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4 Bevezetés

3.1 A szimulacios oktatas helye és szerepe napjaink orvostudomanyi képzésében

Az orvostudomany gradualis és posztgradualis képzési és tovabbképzési szintjein
egyarant a szimuldcids oktatds szerepe alapvetésnek szamit. Az elméleti tantargyak
oktatasdnal a  laboratériumi munka, a manudlis készségek  gyakorlasa
megkérdojelezhetetlen jelentdségii. A klinikai targyak gyakorlati oktatasaban a beteg
bemutatds €s a betegvizsgalat az orvoslas torténelmi gyokereibdl és hagyomanyaibol
fakad, azonban napjainkban a képzések igényeit kdvetve nem tdmaszkodhatunk csak a
kozvetlen betegkapcsolati oktatasi formdkra. Ennek hattere szerteagazd, jogi és
jarvanyiigyi, szervezési €s oktatds technikai tényezdk megjelenése valamint az 0j tipusu
oktatas pedagdgiai mddszerek kényszerli bevezetése szinte forradalmi gyorsasaggal

hatarozott meg iranyvonalakat, feladatokat.

A gradualis orvosképzésben a betegek ellatasahoz kotdédo egyes diagnosztikai eljarasok
¢s beavatkozasok elsajatitdsa kordbban kizardlag az egészségiigyi ellatd rendszerben, a
betegdgy mellett volt elérhetd, igy a tényleges manudlis képességek és készségek
megszerzése korlatozott volt. Problémat jelentett a sziikséges elsajatitando tudas
meghatarozasa, a manualis szakmai képességek és készségek szakmai standardizalasa és
az oktatds mindségének objektiv megitélése. A kezdeti szimulacios oktatasi eszkozok
elsdsorban az emberi €letet kozvetleniil veszélyeztetd korképek megjelenitésére és
ellatasara voltak alkalmasak, vagy egyébként nehezen érthetd élettani vagy korélettani
folyamatokat mutattak be. Ezen képzési eszk6zok a modellezés és bemutatas pedagogiai
modszerének gyakorlatat alkalmaztak, és zomében az egyes klinikdk oktatdtermeiben
voltak elérhetéek. A hallgatok tanrend szerinti manualis képességeinek fejlesztése volt a
cél, az egyéni gyakorlasra csekély lehetdség adodott, a kortarsoktatas, esetleg a szenior

szupervizor altal feliigyelt, de nem szorosan kontrollalt oktatas rendszere nem alakult ki.

A szimulacios oktatasi kozpontok 1étrehozasanak oka és céljainak meghatarozasa éppen
napjainkban alakul at. Korabban az elkiilonitett és egyes klinikai szakteriiletekhez k6t6do
szimulacids szobak, demonstracids tantermek helyét 6sszevont szimulacios kdzpontok,
multidiszciplinaris  képzésekre alkalmas komplex egységek vették at. Az
oktatasszervezésre, az oktatdsok technikai hatterének iizemeltetésével ¢és fogyo
anyagainak biztositasaval foglalkoz6 személyzet szamara is 0j kihivast jelentett a magas

technikai hattérigényti, bonyolult oktatdsi eszk6zOk napi szintli gondozasa, javitdsa.
1



Tualzas nélkiil kijelenthetjiik, hogy a szimuléacios oktatds egyik pillére, a megfeleld
mikodtetd technikai személyzet biztositdsa. Az oktatds metodikajanak megvaltozasa a
masik fontos pillér, az oktatoknak meg kell ismerniiik a bonyolult eszkd6zok miikodését
¢s természetesen a kor elvardsainak megfeleld pedagogiai modszereket. A szimuléciod

fogalmanak meghatarozasa altalanos esetben az alabbi:

A szimulacid olyan vizsgalat, amikor egy rendszer, folyamat fizikai vagy szamitogépes
modelljén tanulmanyozzak a rendszer varhatd, illetve valddi viselkedését. A szimulacids
jaték olyan oktatdsi modszer, amelyben a tanuldk tapasztalati tanulas révén fogalmakat,
eseményeket, jelenségeket sajatitanak el. A szimulacio a fizikai vagy a tarsadalmi valosag
bizonyos elemeit elvonatkoztatja oly modon, hogy a tanulok ezekkel kapcsolatba
Iéphetnek és a szimulalt valosag részeseivé valhatnak. A szimuldciok a valdsag
absztrakcioi, leegyszeriisitései, amelyek inkabb a rendszer egészére és kevésbé annak
részleteire koncentralnak. Megkiilonboztetnek gép-ember és ember-ember szimulaciot.
Az els6 esetben a szimulalt valosagot a gép kozvetiti, s a tanulok azzal Iépnek
kapcsolatba. Példaul a repiildgép vagy gépkocsi miikodését szolgald szimulatorok
alkalmasak a vezet6i tevékenység begyakoroltatdsara, de gépbe lehet taplalni egy
torténelmi, tarsadalmi szituacid lényeges adatait is, amelyeket felhasznalva a tanulo
ismereteket szerezve problémat old meg. Az ember-ember szimulacio esetén a tanulok

vagy mas személyek egy csoportja testesiti meg a szimulalt valosagot™ [1].

A szimulacios egészségtudomanyi €s orvostudomanyi képzések alapja valds klinikai
helyzetek, kommunikacidés és manudlis beavatkozast igényld szitudciok utanzasa,
modellezése, megoldandd gyakorlati feladatok leképezése szimulatorok, oktatési
eszk6zok, szamitastechnikai megoldasok, sét egyes esetekben akar humdan szereplok
bevonasaval is, annak érdekében, hogy az oktatott a valdsagot leginkdbb megkozelitd
kornyezetben, tényleges eszkozokkel sajatithassa el az egyes technikai vagy nem

technikai készségeket [2].

A szimulacios oktatas hatékonysdganak és fontossaganak elemzése szamos tanulmany
targya volt, jelentdsége és az orvostudomanyi, egészségtudomanyi képzésekben betoltott

jelentdsége igazolt [3-10].

Az oktatasi célok meghatdrozasa mellett kétségteleniil rendkiviil fontos tényezd a
szimulatorok fejlesztése, ¢élethiiségiik biztositdsa, oktatds metodikai rendszerek

kialakitasa. A képzésekre torténd felkésziilés, mind az oktatd, mind a hallgatd szamara
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eldzetes figyelmet igényel, a szimulacids oktatas bemeneti kdvetelményeinek tisztazasa
¢s a szoros forgatokonyvek kovetése éppugy elengedhetetlen, mint a segitd szandékt

értékeld feedback €s oktatoi debriefing.

3.1.1 A szimulacios oktatas rovid torténeti attekintése

A szimulacios oktatds legegyszeriibb tudas atadasi formdja, az ugynevezett bemutatas
bizonyara azonos idejii az emberiség illetve a célzott eszk6zhasznalat torténelmével. Az
egészseégligyi ellatast bemutatd szimulacio is, mint modszertan, tobb évszadzados multra
tekint vissza. Tanulmanyok sora kisérelte meg feltarni a szimulacios oktatds eredetét,
egyes forrasok egészen a Biblidig nyultak vissza [11,12]. Anatomiai abrazolasok létezése
ismert mar a korai torténelmi id6kbdl, mignem a XVII. szdzadban megjelentek a
sziilészeti és ndgyodgydszati modellek. Ezen eszk6zok egyszerii leképezései az anatdmia
struktirdknak, bar a sziilési folyamat nyomon kdvethetdsége az akkori kor kreativ
elméinek vitathatatlan érdeme [13]. Az ipar és a technologia fejlédése lehetdvé tette azon
eszkoz 1étrehozéasat, mely valoban meghataroz6 mérfoldké volt a modern szimuldcios
Anne,, 1958-ban sziiletett. Ugy tiinik, hogy ez az év kiilsndsen termékeny volt az
orvostudomany  torténetében, hiszen ekkor alakult meg Svéjcban az
»Arbeitsgemeinschaft fiir Osteosynthesefragen”, mely a traumas ellatasi elvek tervszerd,
technikai és szakmai tarhazanak alapjait fektette le és egyben az eset modellezés korai

standardizaciojat is képviseli [14,15].

A kiilonboz6 bemenetek, ugymint a hatékony Gjraélesztési eljarasok gyakorlasa vagy akar
a tényleges traumatologiai ellatds igénye egységes célokat és elemeket hordoz. A
koltséghatékonysag, az uniformizalas, a szakmai standardok meghatarozasa a kovetkezd
évtizedek fejlesztéseit inditottak el, nem markéansan, de mégis csak jelezve a sebészi és

nem sebészi szakteriiletek kiilonbozd igényeit.

Az informatikai és technologia fejlesztések az 1960-as években lehetdvé tették az elsd
paciens szimulator megépitését, mely az alapvetd élettani folyamatok bemutatasara €s
korlatozott terapias lehetéségek nyomon kdvetesére mar alkalmas volt. A ,,.Sim One”
modell nem terjedt el széles korben, tekintettel arra, hogy az akkori kdltséghatékonysagi

elemzéseknek nem felelt meg [9].

Erdekes mddon a fejlesztések a tovabbiakban zomében az aneszteziologia és intenziv

terapia egyes részteriiletein zajlottak. Valosagos otletborze volt ez a kor, hiszen a
3



fejlesztési folyamat végén a repiilés szimulécio technikai tarhaza épiilt be az egészségligyi
oktatasba, ezzel megteremtve a magas technikai specializacidju szimulatorok

alkalmazasanak lehet6ségét és egyben rendkiviil koltségigényes hatterét [16-19].

Az orvosinformatikai fejlesztések lehetové tették mar az 1960-as évek elején az elsd
lyukkartyas technologiaval mikodd eszkozok megépitését, majd az 1980-as években a
nagy kockézatu invaziv beavatkozasok modellezésének igénye inditotta el az attorést. A
harom dimenzios (3D) vizualizacios technologia a miitéti tervezés és a szimulacios
gyakorlas majd miitéti megvaldsitas ivéhez vezetett. A jatékositas (,,gamification”)
megjelenése az oktatasban forradalmi valtozasnak tekinthetd, hiszen egy addig ismeretlen

oktatasmetodikai lehetdségként nyitott teljesen 0j tavlatokat [20-23].

3.1.2 A Magyarorszagi szimulacios oktatas helyzete

A szimulacids oktatds vonatkozasaban a 21. szazad kovetelményeinek megfelelden
fejlesztjiik - gradualis és posztgradudlis képzési célokat kovetve - a Pécsi
Tudoményegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Szimulaciés Oktatasi Kozpontjaban
a manualis készségek oktatdsanak eszkozeit €s oktatas metodikai lehetdségeit. Az egyes
Klinikai szakmak altal tamasztott igényeknek megfelelve a rendelkezésiinkre allo
technikai eszkdzpark alkalmazéasaval kidolgoztuk azon elvart gyakorlati elemek képzési
rendszerét, mely a hallgatdink és a végzett orvos kollégak részére is jol mérhetd, objektiv
és rogzitett formaban tartalmazzak a teljesitett és teljesitend6 ,,skill”-eket, fejlesztendd
képességeket. A regisztralt kollégdk szamara ez a szakmai fejlodést dokumentalod
rendszer segitséget nyljthat a valasztott palya technikai elemeinek elsajatitdsdban. Az
objektiv mérési paraméterek meghatarozasahoz fejlesztiink egy szimulator kvalifikacios
rendszert, mely felhasznaloi, hallgatoi és lizemeltetdi szempontokat is figyelembe véve
képes lesz igazolni a szimulédcids eszkdzeink valos gyakorlati képességeket leképezd
rendszerét, azok oktatdsi hasznossagat, eredményességét. A gyljtott adataink alapjan
meghatdrozhato lesz a szimulacios képzés jovobeli irdnyvonala, a hidnyok felismerése és

elemzése, melyet kovetden a fenntartas és a fejlesztés tervezhetové valik.

Hazankban a 2010-es évek elején megkezd6dott az a szakmai tevékenység, mely a
szimulacids eszkozok alkalmazasra épitve orszdgos haldzattd nétte ki magat. Az
egyetemek aktiv szakmai vezetésével €s az orszagos egészségiigyi ellatast biztositd
intézmények szakfeliigyeleti szerveivel torténd hatékony munka eredménye napjainkban

az a halézat, mely az orvosképzd egyetemeket és az egyetemi oktatd korhazakat foglalja
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magaban. A szimulacios kozpontok létrehozasa hianypotlo Magyarorszagon, mert az
orvostudomanyi ¢€s egészségtudomanyi képzések gyakorlati oktatdsanak rendszerszintii
demonstracios bazishalozata standardizalt tuddselemek atadasara képes, megnyitva az
on-line, valds ideju (,,real-time”) tavolsagi kommunikacié lehet6ségét is. A szakmai
konzorcium Gsszesen kozel husz telephelyén (3 egyetemi, 16 megyei szinti
oktatokorhdzi) azonos szakmai iranyelvek mentén, kozos beszerzésii, igy orszagosan
standardizalt felszereltségli képzési egységekben torténhet a gradualis és postgradualis
képzés. A szakmai munka az orvostudomanyi egyetemek klinikai kimeneti
kovetelményeire €piil, mig az altalunk létrehozott Magyar Egészségligyi Szimulacios
Tarsasag a képzések jovojének biztositasaval, orszagos és nemzetkdzi egyiittmitkodések
kiépitésével foglalkozik.

A hallgatok és az oktatok szamdra oktatdsmodszertani és technikai szempontbdl egyarant
fontos ¢és sziikséges a folyamatos onképzés. A hallgatok akar az elektronikusan vezetett
teljesitmény naplojukban kovethetik nyomon motoros és szenzoros képességeik javulasat
egy objektiv értékeld rendszer alapjan. Az oktatok a tanulsdgos klinikai szituaciok
reprodukalasa soran modularisan épithet6, kiillonb6z6 szakmai szintli képzési elemeket

hozhatnak 1étre.

Az oktatok szamara ugyan nagy kihivas lehet egy érdekes szakmai helyzet megismétlése
a klinikai kornyezeten kiviil, valamint azok elemekre bontott elemzése és a dontési
algoritmusok kialakitasa, azonban a kezdeti nehézségek atlepése utan a standard ellatéasi
protokollok szemléltetése modularis oktatasi rendszerré épithetd tovabb. A modularis
rendszerben hallgatdi ellen6rz6 rendszeren (manualis vagy elektronikus) keresztiil
konnyen kovethetdvé valik az oktatott teljesitménye, el6re haladdsa, tovabba
képességeinek értékelése objektivvé valik. A modularitds miatt az egyes gyengébb
eredményt hozo elemek ismételhetok, javithatok. Fontos kiemelni, hogy az értékelés
alapja a képességek fejlesztése és meghatarozott iranyl manualis és kommunikacios
,SKill”-ek elérése, melyek a hagyomanyos jegy alapu rendszerbe nem vagy nagyon
nehezen illeszthetdk. A fejlddés dinamikaja kovethetd, a képesség elsajatitasa pedig
egyszeriien tokéletesithetd. Az oktatast biztositd intézmények szdmdara nem
elhanyagolhat6 tény az, hogy a strukturalt szimulacids képzésben résztvevok hatékony,
objektiv  értékelésii rendszerben, koltséghatékony moddon szereznek megfeleld

piacképestudast. A koltséghatékonysagi elemzés a szimuldcios képzések tervezési



fazisanak kihagyhatatlan alkotd eleme, hiszen az eszkozOk beszerzési dra gyakran

felilmtlja a tényleges betegellatasi kornyezet egyszeri reprodukalésanak szintjét.

Fontos azonban hangsulyozni azt, hogy az egészségiigyi szimulacios oktatds nem
helyettesitheti a betegagy melletti klinikai oktatast. A beavatkozast lehetdvé tevo
eszkoOzei ugyan a betegellataséval azonosak, de a demonstracios lehetéségek sohasem
lesznek a valosag pontos ¢€s teljesen hiteles tiikorképei, igy a képzés csak athidalo szerepet
jatszhat az elméleti és az alkalmazott tudas megszerzése kozott. A manualis ,,skill”-ek
elsajatitasa mellett az egészségiigyi kornyezetben eléforduldé kommunikacios szituaciok,
lehetdségek és kihivasok megismertetése és azok megoldésai esszencidlis jelentdségiiek,

melyekre kivalo és biztonsagos lehetdséget teremt a szimulacids oktatas.

3.1.3 A kor kihivasa és a széls6séges koriilmények

Az anesztézia ¢és a szimuldcios oktatas kapcsolatdban egészen nyilvanvalo a
kolesonos fliggés €s egymasra hatas. Az anesztezioldgiai technika valtozasanak hattere a
mas tipust narkdzis igénye, igy €ppen a klinikai igény fogalmaz meg olyan uj utakat,
melyek megfeleld tesztelésé¢hez a szimulacids oktatési lehetdségek adjak a standardizalt
hatteret. Minden szokatlan helyzet, mely azonnali 0jitast igényel, szélsdséges helyzetet
teremt, melyben egyrészrél a human erdforrasok tapasztalatlan volta, masrészrél a
rendelkezésre allo eszk6zok mindségi vagy mennyiségi elégtelensége, akar mindkettd
egyszerre késlelti a hatékony reagalast. Jelen esetiinkben a jarvanyiigyi helyzet
fejtordinek felismerése €s megoldasi lehetdségek egyszerlisége késztetett benniinket e
dolgozat alapjat képez6 tanulmanyok megirasara. A fejlesztések eredményei, azok
szimulaciés gyakorlatban torténd alkalmazasai tovabbi [épésekre Osztondznek

bennunket.

2019 decemberében a kinai Wuhan véarosaban egy Uj fert6zo betegség jelent meg. A
korokozo ugyan ismert volt mar, de tomeges human fertézést eddig nem okozott [24,25].
A SARS-CoV-2 kettds lipid rétegli RNS virus elsésorban a 1égutakon cseppfertdzéssel
¢s fizikai kontaktussal terjed, a fertézés eléforduldsa mas koronavirusokkal
Osszehasonlitva legalabb tizszer nagyobb. A pandémia, a stulyos akut légzdszervi
szindroma, koronavirus 2 (SARS-CoV-2) a WHO heti adatai alapjan 2021.marcius
végéig a vilagon 126.697.503. COVID fert6zést okozott, mig a jarvannyal dsszefliggésbe
hozhat6 halalesetek szama 2.776.175 volt [26]. Az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO)
2020 januarjaban népegészségiigyi vészhelyzetet hirdetett ki. A betegség kezelésére
6



napjainkban sincs egyértelmii szakmai protokoll, ezért a fertézés megeldzése valt
rendkiviil fontossa, tekintettel arra, hogy a betegség tiinetmentes vagy enyhe tiinetekkel
jelentkez6 formaban is eléfordul [27-29]. Az adatok mogott a betegség gyors expanzidja
rejtozik. A fert6zés atadasanak gyorsasaga a betegek egészségiigyi intézményekben
torténd megjelenése, az egészségligyi ellatd rendszerek teljesitOképességének hatarait
feszegetik, a kozvetlen és kozvetett humanitarius és gazdasagi kovetkezmények egyeldre
csak becslés targyai. A jarvanyligyi megel6zo intézkedések a személyes tavolsagtartas, a
higiénés szabalyok, a fertétlenités és az egyéni véddeszkozok hasznalatanak fontossagat
hangstlyozzak [30]. A COVID-19 (Corona Virus Disease-19) vilagjarvany kihivasaira
reagalva valosagos szakmai verseny indult a kiilonb6z6 egészségiigyi eszkozok és
berendezések improvizalt fejlesztéseinek tekintetében, ide értve az improvizalt
I¢legeztetdgépeket valamint egyéb oxigén terdpids eszkozoket is. Ezen eszkozok a
rendelkezésre allo sziikos egészségiigyi készletekbdl, valamint hazi vagy éppen hobby
céli  eszkozokbdl késziiltek ,,barkdcs” technikaval, azonban sok esetben az
egyszeriiségiiknek is koszonhetéen olcso és megbizhatoan teljesité eszkozokként hasznos
segitoi lettek a gyodgyitasnak. Az anesztézia és intenziv terapia specidlis problémainak
megoldasahoz szamos esetben egy nem kozvetleniil egészségiigyi vonal teremtette meg
a hatteret. A 3D technologia fejlédése az orvostudomanyokra is jelentds hatast gyakorolt.
Az 1j eljarasoknak azonnali eredményeket kellett hozniuk, a lehetd legjobbnak és
leggazdasagosabbnak kellett lenniiik. Az 0 eszkozok, illetve azok kiilonbozo fejlesztési
fazisban 1év6 prototipusainak kiprobalasara a szimulacios kozpontok megfelelé hatteret

biztositottak.

A mai szimulacids oktatasi kdrnyezet nomenklatiraja €s az oktatasmetodikai rendszerek
besorolasa még nem mutat egységes képet, nehéz a gyors valtozasokat kovetve egyszerre
megfelelni a technologiai és tudas transzfer kovetelményeinek. Szakmailag koherens
nemzeti és nemzetkozi standardok kialakitashoz vagy éppen a meglévok alkalmazasahoz
a COVID-19 jarvanyiigyi helyzetben is elérhet6 bazist nyujthattak oktatasi egységeink.
A korabban megszerzett klinikai gyakorlattal rendelkezd aneszteziologus €s intenziv
terapids orvos kollégdk szamara is kihivast jelentett a jarvanyiigyi helyzetben alkalmazott
egyéni védofelszerelések hasznalata és légutbiztositdsi eljarasok biztositasa. A
szimulacios oktatasi kozpontok miikddése a jarvanyiigyi iddszakban a kezdeti visszaesés
utdn rendezddott, majd Uj funkciokkal kiegésziilve boviilt. A 2019-es év tavasza az

egészségiigyi ellatokat extrém terheléssel és veszélyeztetettséggel lepte meg. A COVID-
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19 fertdzések szamdnak ugrasszeri ndovekedése és a korhazi kezelést igényld esetek
szdmanak novekedése a vildg szamos allaméban szélsdséges koriilményeket teremtett. A
korabban megfelelonek tekintett, terhelésekre is optimalizalt rendszerek mindsitett
helyzetbe keriiltek, meg kellett taldlni az egészségiigyi ellatds stabilizalasanak
lehetdségeit. Ebben ugyan nem a felszinen, de a hattérben a szimulaciés kozpontok

kiemelt szerephez jutottak.

Az els6 fazisban a szimulaciés kozpontok az oktatasban hasznalt, egyébként betegellatas
kompatibilis eszkozeikkel, mint monitorok &agyak, légutbiztositasi eszkdzok,
fogyoanyagok megfeleld segitséget nyujthattak. Mindemellett a jol képzett €s j6 manudlis
képességekkel rendelkez6 kollégak is atsorolhatok lettek a tényleges betegagy melletti
tevékenységi korokbe, bar szamuk nem volt jelentés, a kezdetekben azonban azonnali
segitséget, tamogatast jelentettek az ellatorendszerek szamara. A tovabbiakban az
abszolut fert6zési kockazatot jelentd invaziv beavatkozadsok, aerosol képzddéssel jard
¢letmentd  eljarasok, légutbiztositasi modszerek  védodfelszerelésben — torténd
végrehajtasara, kockazatmentes kdrnyezetben a laborok megfeleld hatteret nytjtottak. A
beavatkozasokban mar jartas szakemberek az aktudlis nemzetkdzi standardoknak és
elvardsoknak megfeleld0 védoéruhdzatban ¢és védofelszerelések alkalmazasaval
gyakorolhattdk a sziikséges betegellatdsi eljarasokat. Ebben a helyzetben valt
nyilvanvalovd, hogy a kordbban lefektetett 1égutbiztositdsi protokollok és az uj, a
koriilmények nyomasara kialakitott manudlis tevékenységek gyakorlasa labor
kornyezetben, felmérhetetleniil nagy elénnyel jar. A véddéruhdk viselete altal okozott
fizikai eréproba, az eddig megszokott eszkdzeink alkalmazhatdsaganak korlatai, valamint
a korabban csak masodik 1épcséként alkalmazott, példaul videdlaringoszkopos (VL)
légutbiztositas eldtérbe keriilése alapjaiban véltoztatta meg napi munkankat. A
szimulacios kozpont eszkdzparkja, informatikai és audio-vizualis lehetdségei
biztositottak az egyes klinikai manudlis készségek oktatasanak eurdpai szinvonalat és

megfeleld mindségli kornyezetét.

Fejlesztésiink alapja a multidiszciplinaritas és az egyes szakteriiletek €letet veszélyeztetd
korképeinek oktatasara is alkalmas koriilmények megteremtése volt. A korhazi
betegellatasi elemek oktatd szimulatoraira, a teljes szakmai spektrum megjelenitésére
torekedtiink. Tapasztalataink alapjan 0Ugy valogattuk 06ssze moduljainkat, hogy
alkalmasak legyenek a gradudlis orvosképzés mellett az egészségiigyi dolgozok,
szakdolgozok, rezidensek oktatdsara, valamint a posztgradualis szakorvos szinten tartd
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képzésékre, specialis tanfolyamok lebonyolitasara is, mindezt a jarvanyiigyi eléirasoknak

megfeleld koriilmények biztositasa mellett.

Az egészségiigyi ellatas kiilondsen nehéz szakmai kihivast jelent6 vetiilete a COVID-19
fertézottnek tekinthetd, vagy igazoltan COVID-19 fert6zott betegek 1égutbiztositasa és
1¢legeztetése volt. Komplex képzési rendszeriinkben szakma specifikusan, modul -
szerlien €pithetd manualis képességek oktatdsara koncentraltunk a prehospitélis elso
ellatotol a korhazi szakorvosig. Megteremtettiik azokat a képességeket, melyekkel
képesek voltunk a korhdzi egészségiigyi szakdolgozok, egészségiigyi felsGoktatsi

rendszerekben tanul6 hallgatok koncentralt, iranyitott képzésére.

Az egyéni védoeszkozok és védofelszerelések teljes rendszerét a tényleges betegellatasi
kornyezetbdl csak korlatozottan tudtuk kivonni. Felmeriilt benniink az igény, hogy az
eredeti gyari mindségli és nemzetkozi szabvanyos vagy mas egyéb biztonsagi fokozatl
személyi véddeszkozok helyett az oktatdsban azokhoz hasonld, de joval
koltséghatékonyabb eljarasokkal gyartott mintadarabokat probaljunk ki. Célként a
fertdzés atvitele szempontjabol kiemelt jelentdségli léguti és arc védelmet biztositd

eszkozoket jeloltik meg.

Nemzetkézi szakmai protokollok sora ad ajanlast a légutbiztositds megfeleld
kivitelezésére. A szimulécios oktatasi kdzpont technikai lehetdségeinek biztositasaval az
egészségtudomanyi és orvostudomanyi kimeneteli képzési kovetelmények elérhetdvé
valtak. A légutbiztositds fejlodésének bemutatdsa, a hagyoményosnak tekinthetd
1éghitbiztositas szupra és szubglottikus eszkdzeinek tarhaza mellett képességeink lehetové
tették a kor technikai vivmanyait alkalmazd 1j, alternativ légutbiztositasi lehetdségeinek

vizsgalatat is.
3.2 A légutbiztositas altalanos kérdései jarvanyhelyzetben

Az emberi szervezet mikodésének egyik alapvetd feltétele a megfeleld 1égzés és
gazcsere. A 1égzés egy automatikusan zajlo élettani folyamat, melynek szamtalan pontjan
bekdvetkezhet zavar, mely sulyos, adott esetben végzetes kovetkezményekkel is jarhat.
A légutbiztositdsnak ¢és a 1égzés fenntartdsanak az egészségligyi, ¢€letmentd
beavatkozdsokban vald jartassdgnak megfelelén tobb szintje Iétezik. Az egyes
kompetencia szintek logikusan egymasra épiilnek, az adott helyzetben elérhetd eljard
személy képzettségétdl és a rendelkezésre allo eszkoztdl is fliggenek. Egy szélsdséges

helyzetben az ellatasi kompetencidk hidnya, am rendelkezésre 4ll6 technikai eszk6zok
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esetén elképzelhetd eljarasmod, hogy a 1égutbiztositasban és a 1élegeztetésben jaratlan,
avagy minddsszesen altalanos informaciokkal rendelkezd egészségligyi ellatot rovid id6
alatt kell atiranyitani és atképezni szakmaspecifikus beavatkozasokra. Altalanossagban
elmondhat6, hogy a COVID-19 pandémiat megelézGen az emelt szintli 1égutbiztositas
csak egy szlik szakmai csoport beavatkozasi jogkore volt, azonban a magas betegszamok
altal generalt novekvo terhelés €s kényszerliség a lélegeztetés és légutbiztositds Uj
megkozelitését indikalta. A manualis 1égutbiztositasi eljarasok, az eszkdzds €és eszkoz
nélkiili modszerek széles tarhaza jol ismert, egyes eljarasok konnyt alkalmazhatosaga,
viszonylag alacsony szovOdmény rataja ¢és az altaluk adott talélési esély ndvekedése a
beavatkozasi kompetencia szintek eltolodasat hozta. A szélséséges helyzetek
megoldasanak masik mddja e tekintetben tehat az, hogy az emelt szintii 1éghtbiztositasi
kisérlet el6tt, a korai légutbiztositasi lehetdségek ollojat nyitjuk tagabbra. Ezzel egyiitt
kell megallapitanunk azt is, hogy az emelt szintti 1égltbiztositas tovabbra is csak az abban

jartas szakemberek feladata.

A napi ellatasi rutinban leggyakrabban alkalmazott 1égutbiztositasi eljaras az
endotrachealis intubacié, melynek igénye a XIX. szazad vége oOta jelen van az
anesztezioldgia torténelmében. A gyogyszertani ismeretek és a gyogyszeripar rohamos
fejlédése mellett az ipari technoldgiak rohamos valtozasa tette lehetdvé napjaink szamos
légutbiztositasi eszkdzének létrejottét. Napjaink egészségiigyi ellatdsanak legnagyobb
kihivasa a COVID-19 jarvanyiigyi helyzetben végzendd, ismert vagy ismeretlen virus
statuszi  betegek légutbiztositasa, oxigén terapidja. Az elmult néhany évtized
videotechnikai és szaloptikds fejlesztéseinek eredményeképpen a korabban csak nehéz
légutbiztositas esetén alkalmazott VL eljarasok egyes szakmai ajanlasokban -American
Society of Anesthesiologists (ASA), Difficult Airway Society (DSA)-, mar elsdként
valasztando eszkozok a COVID-19 Iégutbiztositasi protokollokban [31].

A konszenzus rovid id0 alatt Osszedllitott nyilatkozata egyesiti a betegellatasban
résztvevl klinikusok szakmai tapasztalatat, a szakteriileti specialistak véleményét €s a
szakirodalomban elérhet6 aktualis forrasokat. A COVID-19 altal generalt stulyos akut
1égzési elégtelenség szindroma egyarant nagy kockdzatot jelent a betegek és a beteg
ellatok szamadra is. A konszenzus nyilatkozat célja a 1éguti betegség kezelési elveinek
pontos ¢és gyors kidolgozdsa, a betegbiztonsag ¢&s betegellatds biztonsaganak
meghatarozasa. A megkozelités egészen Ujszerli, az egészségiigyi dolgozod
fertdzddésének megeldzése, a 1éguti beavatkozast végzok kivalasztdsa, oktatdsa és a
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megfeleld eszkozok kivalasztasa f6 elemeket koveti. A konszenzus az alapelvek
attekintésére koncentral, lehetéséget ad a nemzetkozi ajanlasok mellet a helyi szakmai
kornyezet figyelembe vételére. Kizarolagossagban a COVID — 19 betegségben szenveddk
légutbiztositasi kérdéseivel foglalkozik, konszenzuson alapuld evidencidkat fektet le,
hangsulyozva, hogy ismereteink valtozhatnak és a gyakorlat kiilonb6z6 lehet az egyes

orszagokban, ezért referencia-szintii ajanlasokat tartalmaz [31].

A SARS-CoV-2 virus, mely felelds a sulyos akut légzési elégtelenség szindroma
kialakulasaért valdsziniileg direkt cseppfertdzéssel és a fertdézott beteggel vagy

feliiletekkel torténd kozvetlen érintkezés ttjan terjed [32,33].

Az oxigénterapias és légutbiztositasi eljarasok aeroszolokat generdlhatnak igy az
atfert6zodés kockazata megnd. Az egészségiigyi dolgozok fertézodésének lehetdsége
fokozott. Figyelembe kell venni azt a tényt is, hogy az egészségiigyi ellatasban nem csak
a bizonyitottan fert6zott, hanem az ismeretlen virus statuszu betegek ellatasa is zajlik, igy

a dolgozok atfertézodési fenyegetettsége szinte felmérhetetlen [34—36].

A légutbiztositds, mint potencidlisan veszélyes eljards alapvetden kettds megkdzelitést
tesz sziikségessé. Az egyéni véddeszkdzok hasznalata csak csokkentheti a 1égutbiztositast
végz0 személy virusexpozicigjat, de nem jelent teljes kori biztonsagot. A
védofelszerelésben dolgozo személy, mozgas és latoterének akadalyozottsaga nehézkessé
teheti a légutbiztositas kivitelezését, ezaltal potencidlisan novelheti a szovOdmények
megjelenését. A két vonal vizsgilata egyértelmiivé teszi, hogy a megfeleld
légutbiztositasi eszkoz, képzett személy kezében, megfeleld személyi véddeszkoz

viselete mellett hatékonyan képes csokkenteni mind a beteg, mind az egészségiigyi

dolgoz6 veszélyeztetettségét.

Az 1j eljarasok bizonytalansaga teszi sziikségessé a komplex betegellatasi folyamatok
teljes €s rendszeres gyakorlasat, lehetdség szerint valdsaghti szimulacids kornyezetben.
A jelentkezd problémak azonositasa, megismerése és javitasa feltétlen sziikséges azelott,

hogy a beavatkozasokat siirgdsségi betegellatasi helyzetekben alkalmaznank.

Az ajanlas (Guidelines from the Difficult Airway Society, the Association of
Anaesthetists the Intensive Care Society, the Faculty of Intensive Care Medicine and the
Royal College of Anaesthetists) a bizonyitottan COVID-19 fertézott betegek
1égutbiztositasaban olyan eljarast javasol, mely a legrovidebb 1d6 alatt a legtapasztaltabb

ellatd személy kezében, azonnali, elsd sikeres légcsd intubacidt eredményez. Az
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alapvetden brit szakmai konszenzus szerint, a valasztand6 elsé eszkdz a VL. Az eszkoz
hasznalata biztosithatja a betegtdl €s a 1égutaktol valo maximalis és optimalis tavolsagot,
kiemelve, hogy barmilyen tipust VL eszkéz megfeleld, ha azt gyakorlott betegellato
tartja a kezében. A kiilon képernydvel ellatott VL biztosithatja a lehetd legnagyobb
tavolsag elérését. A hagyomanyosan hajlitott lapocu laringoszkop és a hiperangularis VL
hasznalatakor sziikséges lehet lagyvezetd hasznalata, vagy az eszk6zon a tubusvezetd
csatorna kialakitasara. Amennyiben a VL eszkéz nem elérhetd és a 1égutbiztositashoz
merev vagy lagy vezetd alkalmazasa sziikségessé valhat, gondoskodni kell a személyzet

szekunder cseppfert6z6dési veszélyének mérséklésérol [31].

A gyakorlott légutbiztositasi szakember, megfeleld védooltozetben, kelld gyakorlattal
rendelkezve az elérhetd, lehetdség szerint egyszer haszndlatos eszkozt haszndlja.
Természetesen ennek komoly pénziigyi és logisztikai akadalyai lehetnek, ezért
meriilhetnek fel alternativ megoldasként, megfelelé mindségi ellendrzés utan, az additiv

gyartastechnologiaval (AM) készitett eszk6zok.

A VL segitségével végrehajtott sikeres 1égutbiztositasok ardnya a jobb gége lathatdsag és
feltarhatosag miatt javult, ez igaz a normal és a nehéz 1égutbiztositas eseteiben is [37—
39]. Egy kozel négyszaz beteget vizsgalo klinikai tanulmanyban, normal 1égutbiztositas
eseteit vizsgalva leirtdk, hogy a VL alkalmazasdval végzett 1égutbiztositds nem csak
javitotta az intubaci6 sikerességi aranyat, hanem jelentdsen csokkentette az intubacidval
jar6 posztoperativ szovodményeket a kdzvetlen laringoszkdpidhoz képest. Kiemelve az
eszkoz konnyli hasznalhatosagat és megbizhatdsagat javasoltdk annak elséként torténd

valasztasat barmely 1égttbiztositasi helyzetben [40].

Jelen tanulmany nem COVID-19 esetek ellatasaban szerzett tapasztalatokra épiilt, de a

néhany évvel ezeldtti szakmai felvetés napjainkban talal igazolast.

A szakmai kihivasok €s a valaszok valtozasanak reprezentativ péld4ja lehet a fent emlitett
léglitbiztositasi ajanlas és az alig kettd évvel ezeldtt irddott, intenziv osztalyos betegek
léglitbiztositasi eljarasait targyald tanulmany tartalma. Az aldbbiban a VL alkalmazésat
jarhato alternativaként emlitik, csakis gyakorlattal rendelkezd beavatkozd személyek
kezeibe ajanlva. Az eszkdz rendelkezésre allasat azonban mar feltétlentil sziikségesnek

itéltek [41].

A VL hasznalatanak egyértelmu eldnyérdl nyilatkozé szakmai allasfoglalasok a COVID-

19 fertozott betegek légutbiztositasanak specialis koriilményeire is ravilagitanak. Az
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intubécioé milanyag dobozban torténd végrehajtasa ezidaig elképzelhetetlen technika volt.
A mozdulatok szokatlansaga az eszkozok célszerGisitéséhez vezetett, a tanulmany a
videodlaringoszkdpos eszkoz egyértelmii elonyeirdl szamolt be. Csokkent az egészségligyi
dolgoz6 atfertdzédésének veszélye, a légutbiztositas ideje €s a szovodmények

eléfordulasa is [42].

Ma Magyarorszagon szamos kiilonbozé tipusi VL eszkéz van forgalomban,

hasznalatukra vonatkoz6 adatok felmérése tanulmanyunk egyik célja volt.

A légutbiztositasi eszkozok csoportositdsa szamtalan oldalrol megkdzelithetd.
Kiilonbozoségiik eredhet a 1€gati manipulécio technikajabol vagy az eszkoz technikai
jellemzoébol, hasznalatuk invazivitdsa is eltérd lehet. Jelen értekezéslinkben a
1égutbiztositas direkt (a légutak feltard manipulacioja soran az ellatdé személy képi
kozvetités nélkiil kozvetleniil latja a hangrést) és indirekt (a feltaras soran az ellato
személy valamilyen képi eszkoz segitségével kozvetitett modon latja a hangrést)

modszereit vizsgaljuk.
3.2.1 A laringoszkopia és indirekt laringoszkopia torténete

Az anesztézia multjat kutatod irdsokban a direkt laringoszkopia sziiletését 1807-es évre
teszik, amikor Phillip Bozzini egy altala készitett eszkozzel a fényt a garatba és a
gégegaratba iranyitotta. 1829-ben Benjamin Guy Babington a nyelv és a gége koriili
lagyszovetek lenyomadsara, eltartdsara alkalmas eszkozével mar a gégébe is belatott. A
laringoszkopia tényleges feltalalojanak azonban Manuel Garcia-t tartjuk, aki sajat
hangszalagjainak vizsgalatara két tiikkorbol allo eszkozt hozott 1étre, eszkbze a mai
nomenklatira szerint tulajdonképpen egy indirekt laringoszkop volt. Dr. Ludwig Tiirck
¢s Johann Czermak tovabb tokéletesitette az elobb emlitett kezdeti 1épéseket, gy hogy
gyertyat és tiikroket alkalmaztak a gége lathatova tételére [43,44].

1890-ben Kirstein kiilsé elektromos fényforrasu eszkoze volt a direkt laringoszkopia
alkalmazéasanak mérfoldkove, mely gyakorlatilag a mai napig sem feliilirt [égutbiztositasi
mandverek leirdsdhoz vezetett. Az eszkdz hasznélata, a fej és nyak pozicidja, a léguti
feltaras iranyainak, tengelyeinek meghatarozasa a légutbiztositas alapvetésének szamit

[45].

Tobb évtizednyi tokéletesités eredményeképpen 1943-ban sziiletett meg a kifejezetten

intubaciora tervezett, sajat fényforrassal rendelkez6 direkt laringoszkop, Sir Robert
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Macintosh talalmanya. A hajlitott lapocba agyazott fényforrassal miikodé eszkéz a mai

kor aneszteziologusainak legtobbet hasznalt, napi munkatarsa [46].

Részben a nehéz 1égut ellatasanak problémaja, részben pedig a szakmai és technologiai
utkeresés vezetett a VL fejlesztéséhez. A szaloptikds fiberoszkopok és kiilsd fényforrassal
miikodo kezdeti eszkdzok legnagyobb hatranya a nagy méretiik volt, mely alapvetden
befolyasolta hasznalhatdésagukat. A fiberoptikas technika elsajatitasanak nehézkessége €s
az eszkoz alapvetéen magas ara korlatozta a széles elterjedésiiket. Az intubécio
technikdjanak elsajatitasat nem segitette eld a vide6 képi mindségének gyengesége €s az

optika parasodasabol ad6do egyéb vizualizacids probléma.

A CCD (charge-coupled device) és a CMOS (complementary metal-oxide
semiconductor) és a LED (Light-Emitting Diode) technologidk megjelenése

forradalmasitotta a VL klinikai felhasznalasi és oktatasi lehetOségeit.

A VL jelenleg az aneszteziologiai fejlesztések kdzéppontjaban allo, valtozatos formaju,
technoldgiaji  berendezések. Egymassal atfedd csoportositdsuk alapjan lehetnek
tubusvezetd csatornaval vagy azzal nem rendelkezd eszkozok. Ezen tulajdonsdguk
alapvetéen hatarozza meg az eszkozzel torténd manipulacidt. Rendelkezhetnek sajat
integralt monitorral és lehetnek kiilsé monitorhoz kapcsolhato tipusaik is. Utdbbiak
esetleges csatlakoztathatosaga okos (,,smart”) eszk6zokhoz, igy mobiltelefonokhoz, az
alkalmazhatosag ujabb tavlatait nyithatja meg. A beszerzési arukat meghatarozé egyik
legfontosabb tényez6 a szédloptikas vagy lencserendszerrel miikodd kialakitasuk, mely
egyben az egyszer hasznélatdésag €s tobbszor hasznalhatosdg irdnyaba is eltolja a

fejlesztési kérdéseket.

A VL mint indirekt légutbiztositasi eszk6z a hagyoméanyosnak tekinthetd hajlitott
(Macintosh) vagy egyenes lapoccal is késziilhet, természetesen kiilonb6zo
lapocmeéretekkel, tubusvezetd csatornaval vagy a nélkiil is elérhetd. Tulajdonképpen a
standard lapocos VL egy egyszerii direkt laringoszkop tarsitdsa egy kameraval és
monitorral. Ezzel szemben a hajlitott lapocos valtozatok ujdonsaga, a 60 fokos anterior
gorbiilet, mely lehetévé teszi oro-pharyngo-laryngealis tengely konnyt feltarasat egyéb
kisérd manipulaciok nélkiil. Ez a kis technikai ujdonsag, a manipuldcio szellemes
egyszerlisége teszi azt, hogy az egyebekben gyakorlott kollégdk kezében ez az
eszkoztipus meglepden eredménytelennek bizonyulhat. A beivodott mozdulatokat itt at

kell kodolni, hangstlyozzuk ismételten a szimulacids kdrnyezetben torténd gyakorlas €s
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oktatas fontossagat. Az intubacid soran a gégebemenet Ugy keriil latotérbe, hogy a
szajnyitasi és nyakmozgasok korlatozottsaga nem vagy kisebb mértékben befolyasolja a
feltarast és a mandver bizonyitottan gyorsabban tanulhatd kezdd felhasznald szamara,

mint a direkt laringoszkopia [47,48].

A VL eszkoz altal adott kép a kijelzon megjelenve nem csak a manipulacidt végzo
személy szamara lesz lathatd, hanem a léghtbiztositasban segédkezd asszisztencia és
kiilsé szemlélok szamara is elérhetoveé valik, igy oktatasi célokat is kivaloan szolgalhat.
A képi informacio természetesen rogzithetd, barmikor visszanézhetd a megfeleld

eszk0z0s és szoftveres hattér rendelkezésre allasa esetén [49].

A mar emlitett elényok alapjan a VL kivalo valasztas lehet a 1égutbiztositasban jaratlan
vagy kevésbé jartas ellatd szamara, igy a prehospitalis ellatds mellett a sz€élsOséges

helyzetekben torténd alkalmazasa ma mar nem megkérddjelezhetd.

Az eszkdz alkalmazasa soran el6fordulhat a kamera fej szennyezddése, parasodasa miatti
csokkent képmindség. A technikai hibalehetdségen tul azonban ki kell emelniink, hogy
az eszkoz alkalmazésa a két dimenzids képi megjelenités miatti mélységérzet elvesztés
okan gyakorlast igényel, kivalo kéz-szem koordinaciot feltételez. Gyakorlat hianyaban a
VL technikéval végzett manipulécio ideje megnyulhat. A miiszaki bonyolultsagbol eredd
meghibasodasok és az egyes tipusok kozotti szerkezeti kiilonbségek, tubusvezetd
csatorna hidnya vagy megléte, esetlegesen sziikséges kiegészitd vezetd nyarsak

hasznalata tovabb nehezitheti és meghosszabbithatja a 1églitbiztositast [47,48].

Hasonl6an az ASA protokolljahoz a DAS nehéz 1éguti ajanlasai kozott is megjelentek a
VL technikdk. A legjabbként megjelent COVID-19 betegekkel foglalkozo
protokoll pedig mar elsdként valasztandd modszerként javasolja a videdlaringoszkop

hasznalatat barmely 1égliti manipuldcidhoz, ahogy azt mar korabban is emlitettiik.

3.2.2 Az endotrachealis intubacié szakmai kornyezete

Az endotrachedlis intubacio indikaciojanak felallitdsa és a beavatkozas végrehajtasa
megtorténhet korhdzon kiviili és korhdzi kornyezetben is. Magyarorszagon igy ezt a
szakmai kompetenciahoz kotott eljarast elsdsorban vizsgazott ment6tisztek, siirgésségi
ellatasban jartas és miitdi vagy intenziv osztalyos kornyezetben dolgozé orvosok végzik.

A mentésben dolgozok a beavatkozast Rapid Sequence Intubation (RSI) képesités
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megszerzése utan végezhetik. E jartassag megszerzésével a korhazon kiviili kdrnyezetben

torténd légutbiztositas sikeressége bizonyitottan javithaté [50,51].

Tanulményok sora igazolja, hogy a gyakorlott orvosok altal végrehajtott endotrachealis
intubacid sikerességi aranya magasabb, mint az egészségiigyi szakdolgozok altal
végrehajtottaké. Kiemelend6 azonban, hogy csak akkor eredményesebb és alacsonyabb a
szovodmények ardnya a 1égutbiztositas soran, ha az ellaté személy kellden jartas ebben a
készségben. Természetesen a legnagyobb gondossag mellett végrehajtott beavatkozasnak
is lehetnek szovédményei. A Kisebb, jelentéktelen nyalkahartya sériilésekt6l a

oxigénhidnyos allapotig szamos sz6védmény eléfordulhat [52-57].

3.3 Az additiv gyartasi technolégiak altalanos ismertetése és jelentésége

jarvanyhelyzetben

Az additiv gyartastechnoldgia (AM) fogalma az ISO/ASTM 52900 szabvany szerint, az
alapjan. A technoldgia kifejezetten elényds abban az esetben, ha a cél a gyors és

koltséghatékony prototipus gyartas, fejlesztés, vagy akar a kis szérias gyartas [58].

Az els6 3D nyomtatd szabadalmaztatasa az MIT-n (Massachusetts Institute of
Technology) valosult meg az 1980-as évek kozepén. Az elsd kereskedelmi termék 1987-
ben jelent meg a piacon. A piacon ma mar szamos technologia és alapanyag elérhetd.
Minden 3D nyomtatasi technologia azon alapul, hogy az adott térbeli objektumot a
berendezés rétegrdl rétegre hozza 1étre. Napjainkban a 3D nyomtatési technologia nem
csak az iparban, hanem a mindennapokban is fellelhetd. A legkoltséghatékonyabb asztali
berendezések mar néhany szaz eurds nagysagrendtdl elérhetdk, kezelésiik egyszeri,
felhasznalobarat. A gyartdshoz sziikséges 3D modellek létrehozhatok egyrészt egyedi
tervezés alapjan, példaul parametrikus tervezéssel, ,,szabadkézi” 3D modellezéssel, 3D
szkenneléssel vagy az az egészségiigyi teriileten kedvelt szegmentalasi eljarassal, mely
»dicom” formatumbol kiindulva hoz létre 3D adat Struktarat. A masik lehetséges
megoldas open-source (OS) - szabad felhasznalasu, nyilt forraskoda - modellek
megosztasa és letdltése az internetrdl (példaul: www.thingiverse.com), mely azon tul,
hogy a 3D nyomtatas széleskorli elterjedését serkenti, egyuttal tdmogatja a kutatas-

fejlesztési tevékenységet is.
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Az orvos-egészségtudomanyi teriileten felhasznalédsa egyre széleskorlibb, az eljaras
sajatossagainak  megfelelden egyedi modellek, prototipusok elkészitésében,
orvostechnoldgiai fejlesztésekben, innovacios tevékenység soran alkalmazzdk a
szakemberek vildgszerte. Nemzetkozi kutatdsok alapjan kiemelten hasznosnak
bizonyultak a kiilonb6ozé szemlélteté modellek, demonstracidés eszk6zok vagy
szimulatorok fejlesztésében, mely oktatasi célok megvaldsitasan tul hatékonyak az orvos-
beteg kommunikacié segitésében is. 3D nyomtatasi technologiaval mutéti furo- vagy
vagoésablonok is készithetok, mely féleg az ortopédiai, traumatologiai, szivsebészeti,
érsebészeti, idegsebészeti ¢és maxillofacidlis sebészeti beavatkozasok teriiletén
elterjedtek. Fém vagy kompozit alapanyagot felhasznal6 technologiakkal implantatumok
¢és csontpoétlasok is létrehozhatok. Egyre nagyobb szerephez jut a kiilonb6zd orvos
robotikai és exoprotetikai, ortetikai fejlesztésben és gyartasban, a technologia alkalmas
tovabba a mozgasszervi rehabilitacidos tevékenységet tamogatd segédeszkozok
létrehozasanal is. Intenziv kutatasok folynak a biotechnologia teriiletén is, hiszen az AM

technologidval gydgyszerek, szovetmodellek is készithetdk, fejleszthetdk.

Alapanyagok ¢s technologiak tekintetében kifejezetten széles a valaszték. A leginkabb
ismert és elterjedt 3D nyomtatok kozé a szalhtizasos — Fused Filament Fabrication (FFF)
- nyomtatok tartoznak, melyek hére lagyuld, thermoplasztikus milanyagokbol hozzak
létre a kivant térformat. Orvostudomanyi teriileten kedvelt alapanyag a polilaktonsav
(PLA), hiszen koltséghatékony, biokompatibilis és biodegradabilis, ennek megfelelden,
a megfeleld sterilizalasi eljarasokat kovetden akar beiiltethetd eszkozok is készithetok
bel6le. Ipari mindségli szalhuzasos 3D nyomtatokkal poliéter-éter-keton (PEEK) is
feldolgozhato, mely az endoprotetikdban bizonyult hasznos polimernek. A
fogorvostudoményi ¢€s biotechnologiai teriileteken, ahol a pontossag és kivalod
rétegfelbontas fontos szempont, a kiilonb6zd fotopolimer alapi gyartastechnologiak
széleskoriien alkalmazhatok, ezekre jo példa a 1ézer sztereolitografia (SLA) asztali vagy
a PolyJet® ipari szintii eljaras. Ebben az esetben a folyékony halmazallapota fotopolimer
fény, 1ézerfény hatasara szildrdul meg, egységes, kompakt szerkezetet 1étrehozva. A
polimereken tal kompozitok is 3D nyomtathatok, melyek tovabbi funkcionalitast
biztositanak a modellben, vagy nagyban képesek valtoztatni a mechanikai, szerkezeti
vagy termikus tulajdonsagokat. Erre jo példa az dramvezetd tulajdonsaggal rendelkezd
PLA-karbon kompozit, mely elektronikai komponenseket tartalmazé orvosi eszkdzok

fejlesztése soran alkalmazhat6 potencialisan. A kompozitok létrejohetnek szalerdsitéssel
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is, ilyen, amikor a bazisanyagba komplett szalként keriil bele példaul az iivegszal,
karbonszal, vagy akar a Kevlar® szal, fokozva a nyomatott targyak terhelhetdségét.
Egyre kedveltebb eljaras a szelektiv 1ézerszinterezés (SLS) technoldgia is, mely soran
nagyteljesitményii lézer olvasztja a por allapotban 1évé kiinduldsi anyagot, mely
jellemzden poliamid (nylon). Ez az eljaras viszonylag jo feliileti mindséggel és kedvezo
mechanikai tulajdonsaggal jellemezhetd, emellett termelékeny ¢&s viszonylag

koltséghatékony is. A tiszta polimeren tul kompozitok is nyomtathatok felhasznalasaval.

Az orvostudomanyi alkalmazasokban gyakran el6fordul, hogy fémek (példaul acél, titan),
nyomtatasara van sziikség, példaul csipOprotézis vagy koponya implantatum
1étrehozasanal, de fontos alkalmazasi teriiletet képvisel a maxillofacialis beavatkozasok
¢és rekonstrukcios miitétek kapcsan is. Ebben az esetben a leginkabb elterjedt a DMLS -
direct-metal laser sintering - AM, mely kifejezetten pontos, biokompatibilis objektumok
1étrehozasara képes. Szdmos mas technoldgia és alapanyag is elérhetd a piacon, intenziv
kutatas-fejlesztés zajlik a 3D nyomtatas teriiletén, igy ez a technoldgia egyszerre képezi
a tudomanyos vizsgalatok targyat €s szolgal értékes modszertanként mas vizsgalatok,

beavatkozasok elemzése soran [59].

A tervezés egyszerlisége, a prototipus készités gyorsasaga, az egyedi gyartds és a

valtoztatas lehetdsége népszerii technologiava tette az eljarast [59-61].

A kisérleti modellek kialakitasa €és a sorozatgyartds megkezdése kozotti fontos 1épés a
megtériilési haszon mérlegelése, a minimalisan kifizetddd gyartasi szdm meghatirozasa.
Az eljaras nem feltétleniil a tomeggyartas Gtja, nehéz megtalalni a mindségi eldallitas és
a mennyiség egyensulyat, azonban egyes extrém esetekben, szélsdséges koriilmények
kozepette a kis szérids gyartas mellett a tomeg termelés idoleges kivaltasara, vagy a

kiemelkedd kereslet atmeneti kielégitésére is alkalmas lehet.

A 2019-es év végén vilagunkat egy kiemelt jarvanyiigyi helyzet sulytotta, a COVID-19
pandémia tarsadalmi, egészségiigyi €s gazdasagi kovetkezményei megjosolhatatlanok
voltak, és még jelenleg is tartanak. A COVID-19 jarvanyligyi helyzet
kovetkezményeképpen 1étrejove egészségligyl eszkozok kritikus ellatdsi zavara,
nemzetkzi szinten elinditott egy olyan folyamatot, melynek sordn eddig szokatlan ipari
beruhdzok, mint textilipar, auto €s repiillogép gyarak, atalltak a stratégiai termékek gyors
és rugalmas utan gyartasara az AM technologiak alkalmazasaval. A folyamatban

szamtalan termék gyartasa indult meg, kiilonds tekintettel a Iélegezetetogépekre, a
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személyi védbeszkozokre (personal protective equipment - PPE), a nehezen beszerezhet6

csatlakozokra és alkatrészekre, valamint az oxigén terapias eszkozokre [62—66].

Az AM technologia rendkiviil rugalmasan allt a piachoz, egyszerre felelt meg a lakossagi
¢s a korhazi igényeknek. Mindennek hatterében az 4ll, hogy a technologia akar otthonra,
egy asztali nyomtatd formdjaban beszerezhetd, tovabba a tervrajzok rendkiviil konnyen
elérhetéek, mig a nyilt forraskodok alapjan és a szalas polimerek, filamentumok ara
folyamatosan csokken. Igy nem csak a nagy ipari beruhazok, hanem akar az otthoni
felhasznélok is képesek megfeleld informéciok birtokdban az akadozd egészségiigyi

ellatas néhany problémajan segiteni szélséséges helyzetekben [67—70].

Kiemelend6, hogy az AM technoldgia rendkiviil gyorsan tudja eldallitani a sziikséges
eszkozoket, alkatrészeket szemben a hagyomdanyos tervezési és sorozatgyartasi
procedurakkal, mint példaul a maras vagy froccsontés, igy a szélsdséges helyzetre torténd

valaszlépés szinte azonnali lehet.

A jarvanyligyi 1épések megoldasara egy példa lehet, hogy a parizsi egészségiigyi ellato
rendszer nagyszamu FFF berendezés rendelésével megkezdhette a személyi
véddeszk6zok gyartasat. Mindennek hatterében az all, hogy a kisebb eszk6zok telepitése
nem igényel kiilonleges infrastruktirat, specialis szakértelmet a prototipusok gyorsan
elkészithetdk, valtoztathatok és a termékek akar személyre is szabhatok. Mindezek
alapjan konnyen belathato, hogy a kiilonb6zd 3D nyomtatasi technologiak szélsdséges
helyzetben jol alkalmazhatok. Azonban az elkésziilt, egészségiigyi ellatasra tervezett
targyak, modellek, kritikus és tudomanyos szintli vizsgalata minden esetben
sziikségszerll, az alkalmazasuk csak megfelelo etikai €s hatosagi engedélyek birtokaban

lehetséges[71-73].
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4 Célkituzések
4.1 A videodlaringoszkopia alkalmazasanak felmérése Magyarorszagon

Felmérésiinkben a VL eszkozok magyarorszagi elérhetdségét, hozzaférhetdségét
vizsgaltuk, mindezt a kérddivet kitoltd kollégdk szakmai statuszanak €s munkahelyiik
betegellatasi progresszivitasanak tiikrében is elemeztiik. A VL hazai tapasztalatainak
Osszegyljtése utan adatainkat Osszevetettik a nemzetkdzi szakirodalomban talalt
eredményekkel, az altalanos vélemények mellett rogzitettik az egyes tipusok
népszeriiségét is. A gyakorlatba torténd bevezetés informacidinak megismerése mellett
rakérdeztiink az oktatasi lehetdségek, gyakorlatok végrehajtasara, azok gyakorisagara és
sziikségességére. Az eddig elérhetd felhasznaldsi gyakorlat és a jovobeli fejlesztési
iranyvonalak felmérése utdn meghataroztuk a kivénatos szakmai jovOképet, a

magyarorszagi szakmai igények figyelembe vétele mellett.
A hipotéziseink a kovetkezok voltak.

e Magyarorszagon a légutbiztositast végzé kollégak ismerik a VL eszkozok
kiilonboz6 tipusait.

e A VL eszkdzok a mindennapi gyakorlatban kevésbé hasznaltak, inkabb, mint
légutbiztositasi alternativaként ismertek.

e A VL eszk6zok hasznalatanak oktatasi igénye a kollégak kozott jelen van.

4.2 Kezdo felhasznalok altal szimulatoron végrehajtott normal légutbiztositas a
VividTrac®, az Airtraq®, a King Vision®, a Macintosh laringoszkop és az

egyedi gyartasu videodlaringoszkop alkalmazasanak osszehasonlitasaval

Tanulmanyunkban 1égltbiztositasban jaratlan, Onkéntes résztvevok bevonasaval
vizsgaltuk a hagyomanyos direkt laringoszkopia és egyes VL eszk6zok hatékonysagat,
normadl légutbiztositas esetén, szimulacids kornyezetben. A 1égutbiztositasok kiilonb6zo
tipusainak  végrehajtasa  sordan  elemeztiik azok technikai megvalositasat,
eredményességiik mértékét, szovodményeik objektiv megitélése mellett. A vizsgalat
soran felmértiik a szimulacids légutbiztositds altalanos koriilményeit, meg kivantuk
hatarozni a kutatasi, fejlesztési és oktatasi iranyvonalakat. A szimuldtoros oktatasi
kornyezet és a 1égutbiztositasi eszkdzok elemzésével a szélsdséges koriilmények kozotti

eredményes eljarasok elsajatitasahoz kerestiink iranyvonalakat.

20



A hipotéziseink a kovetkezok voltak.

e A kiilonb6zé VL eszkozok kezdok altal végrehajtott normal 1égutbiztositasi
mandvereinek vizsgalata soran a hagyomanyos direkt laringoszkopia kevésbé
eredményes mandver, mint az indirekt laringoszkopia (ID) végrehajtasa.

e Ez a jobb légutbiztositasi eredmény a VL eszk6zok esetében a gyakorlatlan

hallgatok bevonasa soran mar rovid oktatasi id6 utan is elérhetd.

4.3 Az additiv gyartasi technologiaval készitett személyi véddeszkozok vizsgalata

Az AM technologidk révid ismertetése utan attekinteni kivantuk a pandémias
helyzetben elkészithet6 egyéni védofelszerélések (PPE) gyartasanak és fejlesztésének
jelenlegi nemzetkdzi ¢és hazai helyzetét, lehetdségeit, melyek potencialisan
alkalmasak az intubaciot végzo szakemberek virus elleni védekezésének fokozasara.
A tervezési és gyartdsi folyamatok utdn mindségi teszteket végeztiink el.
Meghataroztuk a gyartastechnologiai elérhetdséget és a lehetséges veszélyeket,
objektiv paraméterek feltarasaval kockazat elemzéseket végeztiink. Az open source
(OS) modellek, arcvédd pajzs, arcmaszk és védészemiiveg eldallitasa utan
felhasznaloi €s mindség vizsgalati ellendrzéseket végeztiink, fejlesztési Otleteinket
prototipusok gyartasaval teszteltik. A szélséséges koriilmények kozott 3D
nyomtatassal elkészitheté PPE gyartasdval és felhasznalasaval kapcsolatban,

fejlesztési és kutatasi tavlatokat tliztiink ki célul.
A hipotéziseink a kovetkezok voltak.

e A 3D nyomtatassal eldallithatdo OS, szabadon elérheté arcmaszkok,
arcpajzsok ¢és védOszemiivegek tovabbfejlesztése gyakorlati aspektusok
mentén lehetséges.

e Az AM technologiak koziil az FFF és SLS technologidk jol alkalmazhatok a
PPE fejlesztésében és vészhelyzetben torténd kis szérias gyartasaban.

e A protokoll szerinti fertdtlenitési eljards nem befolydsolja negativan a
mechanikai és optikai tulajdonsagokat, igy a 3D nyomtatott védéfelszerelések

tobb alkalommal is hasznalhatok.
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5 Anyagok ¢és modszerek

5.1 A videolaringoszkopia alkalmazasanak felmérése Magyarorszagon

5.1.1 A vizsgalat kutatasetikai hattere

A VL technika hazai helyzetének felméréséhez a kutatast megelézéen az
Egészségligyi Tudomanyos Tandcs Tudomanyos ¢és Kutatasetikai Bizottsaganak (Emberi
Eréforrasok Minisztériuma, Allami Egészségiigyi Ellato Kozpont 28230-2//2018/EKU)
engedélyét kértiik és kaptuk meg.

A felmérés soran online feltett kérdéseket valamint a valaszokat tartalmazé tablazatot a

dolgozat alapjaul szolgald vonatkoz6 koézlemény tartalmazza részleteiben [74].

5.1.2 A videdlaringoszkopia alkalmazasianak felmérése Magyarorszagon cimii

kutatas modszertana

A VL technika magyarorszagi felméréséhez sziikséges kérddivet Google
(Mountain View, Kalifornia, Egyesiilt Allamok) tirlapként terveztiik és szerkesztettiik
meg és eldszor a Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont Aneszteziologiai és Intenziv
Terapias Intézet orvos munkatarsait bevonva teszteltik (n=67). A sikeres ,,pilot”
id6északot kovetden a felmérést 2018.01.01 és 2018.12.31 kdzotti idészakban végeztiik és
célul tliztik ki a magyarorszagi aneszteziologus €s intenziv terapids orvos kollégak
(n=1567) minél nagyobb szaméanak bevonasat a vizsgalatba, melyhez a Magyar
Aneszteziologus és Intenziv Terapias Tarsasag segitségét is kértiik, valamint az Gsszes
fekvébeteg ellatast nyajtd intézményt kozvetleniil is megkerestiik. Az elektronikusan
terjesztett, online kérdoiv tartalmazta az adatok késobbi, tudomanyos célu kozzétételével
és a vizsgalatban valo részvétel onkéntességével kapcsolatos legfontosabb informaciokat.
A felmérés anonim és 6nkéntes volt. Tanulmanyunkban a 1égutbiztositast végzo kolléga
személyes véleményére voltunk kivancsiak, igy kizartuk a valaszadasbol az egészségiigyi
szolgaltatot, mint intézményt, igy vizsgalatunk eltér egy klasszikus értelemben végzett
orszagos audit-tol. A felmérésben anesztezioldgus és intenziv terapids szakorvosok és
szakorvosjeldltek véleményét vizsgaltuk, de természetesen tisztaban vagyunk azzal, hogy
a VL mint légutbiztositasi eszk6z mas orvosi szakteriileteken, mint példaul siirgésségi és

belgyogyaszati ellatasban dolgozo kollégak szamara is elérhetd eszkoz, azonban itt fontos
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kiemelni, hogy az emelt szintii 1égutbiztositast Magyarorszagon tovabbra is dontd

tobbségében aneszteziologusok végzik.

A felmérést, tobbek kozott a nemzetkozi Osszehasonlithatésag kedvéért is egy

korabbi hasonlé tanulmanyban vizsgalt eszkozokkel kapcsolatban végeztiik [75]:

* Airtraq® (Prodol Meditec, Guecho, Spanyolorszag)

* AP Venner® (Venner Medical GmbH, Danischenhagen, Németorszag)

* Bonfils® (Karl Storz, Slough, Egyesiilt Kirdlysag)

* Bullard®(Circon, ACMI, Stamford, CT, USA)

* C-MAC® (Karl Storz, Slough, Egyesiilt Kiralysag)

* C-MAC® D-blade (Karl Storz, Slough, Egyesiilt Kiralysag)

* Coopdech® (Daiken Medical, Oszaka, Japan)

+ C-Trach® (korabban, Laryngeal maszkgyartd cég, Henley-on-Thames, Egyesiilt
Kiralysag)

* GlideScope® (Verathon Egyesiilt Kiralysag, Amersham, Egyesiilt Kiralysag)
* King Vision® VL (Ambu, St Ives, Egyesiilt Kiralysag)

* Levitan FPS® (Clarus Medical, Minneapolis, MN, USA)

* McGrath 5®(Aircraft Medical, Edinburgh, Egyesiilt Kiralysag)

* McGrath Mac®(Aircraft Medical, Edinburgh, Egyesiilt Kiralysag)

* Pentax AWS® (Pentax, Tokio, Japan)

* Shikani® intubalo6 sablon (Clarus Medical, Minneapolis, MN, USA)

* Upsherscope® (Mercury Medical, Clearwater, FL, USA)

* Vividtrac® (Vivid Medical, Palo Alto, USA)

* Wuscope® (Pentax Precision miiszerek, Orangeburg, NY, USA)

A kérddiv lehetdséget adott ezen tul a ,fentiek egyikét sem” vagy ,,mas VL
eszk0z” valaszokra is. A vizsgélat Osszetettsége és a klasszifikacid arnyaltsdga miatt
hangstlyozzuk, hogy néhany altalunk megadott eszkdz nem mindegyike klasszikus VL.
A Bonfils®, Levithan® és Shikani® optikai / digitalis stylet, Upsherscope®, Bullard®
és a WuScope® modositott klasszikus laringoszkop, mig a C-trach® egy masik tipusu
intubécios eszkdz. Tamaszkodva Cook és Kelly nemrégiben késziilt 4&tfogd tanulmanyara,

ezeket az eszkozoket mi is a VL csoporthoz soroltuk [75].
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5.1.3 A videélaringoszkopia alkalmazasanak felmérése Magyarorszagon cimii

kutatas eredményeinek statisztikai analizise

A VL alkalmazasanak magyarorszagi felmérésében az adatokat el6szér Microsoft Excel
2013 szoftverben (Microsoft Corporation, Redmond, WA, USA) tablazatként
Osszesitettiik, majd a Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) Statistics
software, 25.0-as verzidoszamu valtozatat (IBM Corporation, Armonk, NY, USA)
hasznaltuk a tovabbi elemzéshez. Az adatokat atlagként és szorasként (SD) vagy nyers

szamként (n), illetve szazalékban (%) mutatjuk be.

5.2 Kezdo felhasznalok altal szimulatoron végrehajtott normal légutbiztositas a
VividTrac®, Airtraq®, King Vision®, Macintosh laringoszkép valamint
egyedi gyartasu laringoszkop alkalmazasanak  o6sszehasonlitasaval

kapcsolatban végzett vizsgalat

5.2.1 A vizsgilat kutatasetikai hattere

Tanulmanyunkat a Pécsi Tudomanyegyetem Intézményi Tudomanyos és Human

Kutatasi Etikai Bizottsaga engedélyezte (5825/2016).

5.2.2 A kezdé felhasznalok altal szimulatoron végrehajtott normal légutbiztositas
a VividTrac®, Airtraq®, King Vision®, Macintosh laringoszkop valamint
egyedi gyartasu laringoszkéop alkalmazasanak o6sszehasonlitasaval

kapcsolatos tanulmany modszertana

A vizsgélatba a Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar 6nként
jelentkezd, altalanos orvos szakos hallgatdit vontuk be. Bevélogatasi kritériumként
megszabtuk, hogy a hallgatd ne rendelkezzen eldzetes emelt szintli 1égutbiztositasi
gyakorlattal. A hallgatok megtekintették a tanulmany el6készitett anyagat és irasban
rogzitették belegyezésiiket. Mintaméret becsléseket kovetden, dsszesen Stven {6 hallgato
bevonasaval végeztik el a vizsgalatot, kis csoportos (n=5) bontasban, a Pécsi

Tudoményegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Szimulaciés Oktatasi Kozpontjaban.
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A vizsgalatunkba az alabbi 1éghtbiztositasi eszkozoket és szimulatorokat vontuk be (1.

abra).

e Macintosh direkt laringoszkép (DL) 3-as méretii lapoccal (KaWe®, Asperg,
Németorszag);

e VividTrac® (VT) felnétt méretli vezetdesatornas lapoccal (Vivid Medical, Palo Alto,
USA);

e Egyedi gyartasa indirekt laringoszkop (ID);

e King Vision® (KV) 3-as méretii vezetdcsatornas lapoccal (Ambu, Koppenhaga,
Dénia);

o Airtraq® (AT) 3-as méreti vezetdcsatornas lapoccal (Prodol, Vizcaya,
Spanyolorszag);

e Laerdal Airway Management Trainer (Laerdal®, Stavanger, Norvégia).

Az egyedi gyartasu indirekt laringoszkop ¢€s a VL eszkozok valds idejii képi
megjelenitéséhez HP (Palo Alto, Kalifornia, Egyesiilt Allamok) Probook laptopokat
hasznaltunk. Az Airtraq® csatlakoztatasahoz az eredeti, univerzalis smartphone adaptert
hasznaltuk (Prodol, Vizcaya, Spain) és egy okostelefonhoz kapcsoltuk (Xiaomi Note 9
Pro). A VT-hez és az AT-hez a VividVision® és az Airtrag Mobile® szoftvereket
telepitettiik. A légltbiztositdst minden esetben standard, 7,5 mm belsé atmérdji,
mandzsettdas milanyag endotrachealis tubussal végeztik (Mallinckrodt®, Covidien,

Dublin, frorszag).
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1. abra. A tanulmanyban vizsgalt eszkozok: (a) direkt laringoszkop, (b)
VividTrac®, (c) egyedi gyartasi improvizalt laringoszkop, (d) King Vision®, (e)
Airtraq® [76].

A tanulmany méréseinek megkezdése eldtt a hallgatok szobeli oktatasban
részesiiltek, mely soran megismerték és megértették a mérési paramétereket és a mérési
modszertant valamint a 1éguti feltaras értékelésének lehet6ségeit. A hallgatok részére a
tanulmanyba bevont minden eszkézzel bemutattuk az tigynevezett normal 1égatbiztositasi
mandvert, a fej hatra szegésével torténd légiti feltards modszerét. Az egyes
munkaéllomasokon lehetdség nyilt a megfeleld mandverek elsajatitasara. A résztvevok
minden munkaallomason szigoruan 15 percig tartozkodva az adott eszkoz hasznalataban
jartas aneszteziologus Szakorvos egyéni iranyitasaval gyakoroltak a kiilonb6z6 eszk6zok
hasznalatat. A hallgatok megismerték a fogak sériilését jelzd, a szimulator altal adott
figyelmeztetd hangot és megértették ennek jelentOségét, lehetdségiik volt az oktatés
kozben kérdéseket feltenni, minden bevont eszkdzzel, a tanulmany szerint meghatarozott

ideig gyakorolni.

A tanulmany résztvevoi véletlenszerii sorrendben végezték el az endotrachedlis

intubaciokat az Osszes eszkozzel, minden munkaalloméson. A vizsgalat elsédleges célja
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a sikeres endotrachealis intubacio volt, mig a masodlagos célok kozott szerepeltek a
kovetkez6 paraméterek: sikeres endotrachealis intubacioig eltelt id6 (IT), a legjobb gége
feltarasig eltelt id6 (LT), a tubus bevezetési id6 (TIT), az elért legjobb gége feltaras
(Percentage of Glottis Opening (POGQ)), az intubacioés kisérletek szama, az esetleges
nyel6ceso intubaciod eléfordulasa, az esetleges fogsériilés és a kiilonbozo vezetOnyarsak
hasznalatanak gyakorisaga. Az also és fels6 fogsorok sikjan az eszkoz lapocaval valo
athaladastol a legjobb POGO érték eléréséig eltelt id6t tekintettiik a feltarasi idének (LT).
A legjobb POGO érték elérését pedig az endotrachealis tubussal végzett manipulacio
kezdete jelolte. A sikeres trachealis intubacidig eltelt id6t intubacios idoként (IT)
jegyeztiik fel, az IT és LT kiilonbségét pedig tubus bevezetési idoként (TIT) regisztraltuk.
A kovetkezd kisérleteket tekintettiik sikertelennek: (i) az intubacios kisérlet tobb mint
120 masodpercet igényelt, (ii) a hallgato felismerte, hogy a 1égcs6 helyett a nyel6csébe
intubalt, (iii) a kisérlet soran az eszkozt eltavolitasra keriilt a szajiiregb6l. Az alabbi
végrehajtastokat pedig teljes mértékben sikertelennek tekintettiik: (i) tobb mint 3
sikertelen kisérlet az adott eszkozzel, (ii) a hallgaté a nyelécsébe intubalt, melyet nem
ismert fel, (iii) a résztvevod tovabbi kisérleteket hidbavalonak tart és feladta a tovabbi
intubdacios kisérleteket az adott eszkozzel. Amennyiben az intubacidhoz lagy vagy merev
vezetd hasznalatara volt sziikség, ugy azt a vizsgalatot vezetd aneszteziologusok
rogzitették. A POGO értékeket részben a résztvevok (DL), részben pedig a vizsgalatot
vezetdk (VL) jelentették. Az adott eszkozzel tortént végrehajtast kovetden a hallgatok az
alabbi rendszer szerint egy 6t fokozatu Likert skdlan osztalyoztak az eszkozt: a technikai
hasznalat egyszeriisége (1 = konnyti €s 5 = nehéz), a végrehajtashoz sziikséges fizikai erd
mértéke (1 = konnyll és 5 = nehéz), az ismételt hasznalat hajlanddséga (1 = soha tobbé

nem hasznalnd és 5 = szeretné hasznalni).

5.2.3 Kezdé felhasznalok altal szimulatoron végrehajtott normal légutbiztositas a
VividTrac®, az Airtraq®, a King Vision®, a Macintosh laringoszkop
valamint az  egyedi  gyartasu  laringoszkop  alkalmazasanak

osszehasonlitasaval cimii tanulmany statisztikai modszerei

Adataink elemzését a Social Package for Social Sciences (SPSS) Statistics
szoftver 25.0-s verzidjaval (IBM Corporation, Armonk, NY, USA) végeztiik. A folytonos

¢és az ordinalis adatokat median és interkvartilis tartomany (IQR), mig a kategorikus
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adatokat nyers szam (n) és frekvencia (%) formajaban mutatjuk be. Nem parametrikus
teszteket alkalmaztunk, tekintettel arra, hogy az adataink az elvégzett Kolmogorov-
Smirnov és Shapiro-Wilk tesztek alapjan nem mutattak normalis eloszlast. Az egyes
eszk6zok kozotti kiilonbségek kimutatasara Kruskal-Wallis féle varianciaanalizist
(ANOVA) alkalmaztuk post-hoc Dunn teszttel az alabbi valtozokat illeten: feltarasi id6
(LT), tubusbevezetési id6 (TIT), intubacidés idé (IT), POGO, technikai hasznalat,
végrehajtashoz sziikséges erd és az Gjra felhasznalasi hajlandosag. Khi-négyzet probakat
alkalmaztunk az eszkdzok kozotti kiillonbségek értékelésére az intubacio sikerességét, az
esetleges nyeldcsé intubaciok szamat, a fogsériilés gyakorisagat, valamint a lagy és a

merev vezetOk hasznalatat illetéen. A P <0,05 értéket tekintettiik szignifikansnak.

5.3 Az additiv gyartasi technologiaval készitett egyéni személyi védoeszkozok

vizsgalata

5.3.1 A vizsgilat kutatasetikai hattere

A tanulmany megvalositasahoz etikai engedély nem volt sziikséges.

5.3.2 Az additiv gyartasi technologiaval készitett egyéni személyi védbéeszkozok

vizsgalata cimu kutatas modszertana

A kiilonb6z6 3D nyomtatasi technologidk alkalmazhatésaganak vizsgélatahoz,
értékeléséhez mintdkat és modelleket nyomtattunk ki. A vonatkoz6 korabbi
tanulmanyokat attekintve azt talaltuk, hogy az orvostechnikai eszk6zok fejlesztéséhez €s
azok kis sorozatu gyartasahoz vilagszerte a leggyakrabban alkalmazott technologiak k6zé
az FFF és az SLS 3D nyomtatas tartozik [77]. Az egyéni személyi védéeszkozoket FFF
3D nyomtatdssal (Craftunique Craftbot 2 3D nyomtatds és Craftware™ szeleteld
szoftver) és PLA alapanyag felhasznalasaval (PLA, forgalmazd és gyart6: Herz Hungaria
Ltd., Ullé, Magyarorszag) készitettiik el. Az eszkozoket és a PLA tesztmintakat 0,6 mm-
es fuvokaatmérével és 400 pm rétegmagassaggal nyomtattuk az arcvédd pajzsok
elkészitéséhez, valamint 0,4 mm-es fuvokaatmérdvel és 200 pm-es rétegmagassaggal
minden mas esetben. A nyomtatdsi sebességet 60 mm/s-ra allitottuk, €s a kitoltési

stiriséget 100%-ban adtuk meg. A PA-bol késziilt tesztrudak gyartasahoz (PA2200
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alapanyag - Varinex Ltd., Budapest, Magyarorszag) EOS Formiga P110-et (Electro
Optical Systems, Robert-Stirling-Ring 1,82152 Krailling / Munich Germany)
hasznaltunk. A rétegvastagsagot, 100 um felbontasra allitottuk be. A nyomtatasi sebesség
5 sec/réteg volt. A szoba hémérséklete 24 C° volt a nyomtatas soran. A nemzetkozi
szabvanyok szerint minden teszthez 5 darab tesztrudat nyomtattunk. Az 0Osszes
mintatestet ,,.X” nyomtatasi iranyban készitettiik el és mértiik le. Az arcmaszkok
fejlesztési folyamatdban egy ZA-22A ,,THIXO BODY” (Alvin Kft.,, Budakeszi,
Magyarorszag) kétvegyiiletii szilikon keveréket hasznaltuk. A véddszemiiveg és az
arcvédo liveg atlatszo részeire 0,3 mm vastag poli metil-metakrilat (PMMA) lapokat
alkalmaztunk (forgalmaz6: Aka-Dekor Ltd., Pécs, Magyarorszag). A targyak mechanikai
tulajdonsagainak felmérése érdekében a nemzetkdzi szabvanyok alapjan az Osszes
anyagvizsgalatot eldszor fertdtlenités nélkiili vizsgalati mintdkon végeztiik el, majd 5,
illetve 10 fertdtlenitési ciklus utdn méréseinket megismételtiik. Fert6tlenitdszerként a
tetra-acetil-etilén-diamin (TAED) és a natrium-perborat oldat (kereskedelmi forgalomban
kaphato Sekusept™ - EcoLab Hungary Ltd., Budapest, Magyarorszdg) 2 m/m% -0s
oldatat alkalmaztuk [78-81].

A helyi és nemzetko6zi orvosi protokoll alapjan egy oOran at egy fertGtlenitési
ciklust allitottunk be, és az Osszes vizsgalati mintat szobahdmérsékleten (24 C°)
belemeritettiik a fertdtlenitd szerbe. A PLA, PA mechanikai és szerkezeti
Osszehasonlitasara dinamikus mechanikai tesztként Charpy vizsgalatot (ISO 179-1)
alkalmaztunk a bemetszetlen, 80x10x4 mm méretli mintakon. A statikus mechanikai
elemzéshez 3 pontos hajlitasi vizsgalatot (ISO-178) és szakitdszilardsagi tesztet (ISO-
527-2) hajtottunk végre. A harompontos hajlitdsi tesztet a 80x10x4 mm méretli
probadarabokon hajtottuk végre, mig a szakitoszilardsagi vizsgélatokat a vonatkozé
szabvany B1 tesztje alapjan végzetiik el. A ZA-22 szilikon anyagok gytir6dési ellenallasi
tesztjét az ISO 32 100 szabvanynak megfelelden, Zwick/Roell (Senselektro Kft.,
Budapest, Magyarorszag) e/m eszkdzzel hajtottuk végre. Ebben az esetben az Osszes
fertétlenitett és nem fertOtlenitett minta esetében a probatestek mérete egységesen
70x45x1 mm, a ciklusok szama 1000, 2000, 3000, 4000 és 5000 volt. A szilikon
probatestek Shore A keménységmérését is elvégeztiik. Az §sszes minta a nyomtato talcan
ugy kertilt kinyomtatasra, hogy a legnagyobb feliilet lefelé nézzen (X nyomtatasi irany).
Ebben az esetben a szobahémérséklet 22,6 C° volt, mig a relativ paratartalom 49,5%. A

nemzetkdzi szabvanyok szerint minden vizsgalathoz 5 darab prébatestet mértiink le. A
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probatestek torott feliileteit pasztazo elektronmikroszkoppal (SEM-JSM-6300, Jeol,
Japan) 10X és 60X nagyitdssal megvizsgaltuk. A mintdkra aranyréteget vittiink fel.
Gylirédés vizsgalat utan a szilikon mintdk feliiletét Konig digitalis mikroszkoppal
vizsgaltuk meg, 60X nagyitassal [82]. A fertétlenitési eljaras PMMA lapok atlatszosagara
gyakorolt hatasanak meghatarozasahoz spektrofotometrias méréseket hajtottunk végre
0,3 mm vastag és 50x30 mm méreti mintdkon Secoman Anthelie Advanced 2
spektrofotometrias eszkoz segitségével (Secomam, Ales, Franciaorszag). Az intenzitas
valtozasat 300 és 900 nm kozotti hulldimhosszon mértiik nem fertdtlenitett és fertdtlenitett

probatesteken. Az dsszes mérést 6tszor megismételtiik.

Az OS modellek vizsgalata soran, a nyilvanosan hozzaférhet6 anyagok és forrasok
alapjan a 3D nyomtat6 kozosségek — kiemelten a COVID-19 pandémia ideje alatt - eddig
leginkabb harom kiilonb6z6 tipust PPE-t gyartottak, foként az FFF technologidval,
ugymint védoszemiiveg, arcvédd pajzs és a maszk. A fent emlitett PPE-k harom
modelljét vizsgaltuk, figyelembe véve a gyartasi idot, a koltségeket és a gyakorlati
szempontokat. A forraskodok az alabbi linken elérhetok:
https://data.mendeley.com/datasets/pvs6hfhpph/1. A kovetkez6 nyilt forraskoda (OS —
Open Source) modelleket vizsgaltuk: egy maszkot (forraskod: OS Half Mask, melléklet
4.), egy arcvédd pajzsot (forraskéd: OS Shield melléklet 5.) és védészemiiveget
(forraskod: OS Safety Goggles melléklet 5.) 2. abra.
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2. abra. A nyilt forraskoédu egyéni védoeszkozok (PPE) modelljeinek attekintése.
Az oszlopok bemutatjak a gyartas és az osszeszerelés fo 1épéseit (I - Craftware™
(Craftunique, 1087 Budapest, Magyarorszag) szoftver képernyoképpel, a szeletelés
elétt. I - 3D nyomtatasi modellek, III - dsszeszerelt, kész modellek). Az elsé
sorban lathatoé (a) a nyilt forraskodu (OS) félmaszk; a masodik sor (b) a nyilt
forraskodu arcvédét mutatja; a harmadik sor (c) a nyilt forraskodu
védoszemiivegét mutatja a gyartasi lIépéseknek megfeleléen [83].

Az OS modelleket kiillonb6z6 CAD szoftverekkel fejlesztettiik tovabb (Autodesk
Inventor 2020™, San Rafael, Amerikai Egyesiilt Allamok; Rhino 6™ (Rhino McNeel,
Barcelona, Spanyolorszag); Fusion 360™, Autodesk, San Rafael, USA). Az 1j
modellekre V.2.0 néven hivatkozunk.

5.3.3 Az additiv gyartasi technolégiaval készitett egyéni személyi védoeszkozok
vizsgalata cimii kutatas statisztikai médszerei
A statisztikai analizist az OriginPro 2018 (OriginLab Corporation, One
Roundhouse Plaza, Suite 303, Northampton, MA, USA) szoftverrel végeztiik. Az elemzés
soran két mintds t-probat hasznaltunk az egyes mérési adatok Osszehasonlitasara. A

szignifikancia szintet p< 0,05 értéken hataroztuk meg.
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6 Eredmények

6.1 A videdlaringoszkopia alkalmazasanak felmérése Magyarorszagon

A VL alkalmazéasanak magyarorszagi felmérésében a duplikdtumok eltavolitasa

utan Osszesen 324 maradéktalanul kitoltott Grlapot talaltunk elemzésre alkalmasnak, igy

a valaszadasi arany 21 %-nak bizonyult. Eredményeinket az 1. tablazatban foglaljuk

Ossze [74].

1. tablazat. A vizsgalatban résztvevok demografiai és szakmai jellemzo6i (n=324)

Az életkor években, atlag (SD) 43 (11)
Férfi 188 (58
Nem, n (%) NG 136 §42§
Szakorvosjelolt < 2 év tapasztalattal 15 (5)
Szakorvosjelolt 2-5 év tapasztalattal 50 (15)
Szakmai tapasztalat, n (%0) Szakorvos < 10 év tapasztalattal 49 (15)
Szakorvos 10-20 év tapasztalattal 95 (29)
Szakorvos >20 év tapasztalattal 115 (36)
Anesztézia 219 (68)
Intenziv therapia 97 (30)
Szakmai aktivitas, n (%0) Egyebol;izg:llatas ‘21 8;
Adminisztacio 0 (0)
Egyéb nem betegellatashoz kotott 2 (1)
Varosi Koérhaz 112 (35)
Megyei Korhaz 88 (27)
Munkavégzés helye, n (%0) Egyetemi Klinika 102 (32)
Maganellatas 93
Egyéb 13 (4)
Heti egy alkalom 92 (28)
el ge e Havi egy alkalom 64 (20)
0
Oktatisi aktivits, n (%) Ritk&bban mint havi egy alkalom 96 (30)
Nem oktat 72 (22)

Az adatokat atlag és standard deviacio (SD), illetve nyers szam (n) és szazalék (%)

formajaban adtuk meg.

A valaszadok 58%-a férfi, a szamolt atlagéletkoruk 43 év, 80%-a szakorvos és

foként az allami egészségiligyben dolgoznak az aneszteziologia teriiletén (68%). A

valaszadok a betegellatas kiillonb6z0 progresszivitasu szintjeit képviselték kivéve a

magan egészségiigyi ellatast, ami messze alul reprezentalt ebben a vizsgalatban. Tovabba,

mintegy 78% jelezte, hogy legalabb havonta egyszer foglalkozik a gyakornokok

oktatasaval.
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A kérdéivet kitoltok kozil 210 (65%) jelezte, hogy munkahelyének valamely
anesztezioldgiai munkaallomasan elérhetd legalabb egy VL. Tovabbi 19 f6 (6%) a VL
munkahelyi elérhetéségérdl szamolt be, azzal, hogy a pontos munkaallomast nem tudja
megnevezni. Az azonnali rendelkezésre allas tekintetében elsGsorban a sebészeti
munkaallomasok (n=115, 36%), az intenziv osztalyok (n=98, 30%), valamint a
traumatologiai munkaallomasok (n=90, 28%) kapcsan szamoltak be. A 3. abra részletesen

bemutatja a VL elérhetéségét az egyes szakmai egységek szerinti lebontasban.
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3. abra. A videdlaringoszképok azonnali elérhetosége Magyarorszagon klinikai
egységek szerinti bontasban. Az abra a kérdéivben szereplé alabbi kérdésre adott
pozitiv valaszok alapjan késziilt: ,,A munkahelyének mely munkaallomasan érheto
el azonnal a videolaringoszkop? (Tobb valasz is lehetséges!)”.

A legalacsonyabb hozzaférhetdséget a Gyermekgyogyaszatrol (n=21, 7%), a
Siirgdsségi Betegellato Osztalyokrol (n=23, 7%) valamint a Fiil-Orr-Gégészetrdl (n=34,
11%) jelentették. Az azonnali rendelkezésre allas teljes ardnya 18% volt. A rendelkezésre
allas idéablakanak megnovelésével (azonnalirol tiz percen beliilire emelve az értéket),
azonban az arany 5%-ro6l 23%-ra emelkedett. Az iddablak novelésével a legjobban
biztositott klinikai teriiletek valtozatlanok maradtak, bar a sorrend megvaltozott: Intenziv

Osztaly (n=143, 44%), Sebészet (n=116, 36%) és Traumatologia (n=98, 30%).

A valaszadok egyike sem szamolt be arrél, hogy a munkahelyén rendelkezésre allna az
alabbi VL eszk6zok koziil barmelyik: AP Venner®, Bullard®, Coopdech®, C-Trach®,
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Levitan®, Shikani®, Upsherscope® és Wuscope®. A 4. abra a Magyarorszagon
legismertebb 10 eszk6zt mutatja be.
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4, abra. A tiz legismertebb videélaringoszkop Magyarorszagon. Az abra a
kérdoivben szereplo alabbi kérdésre adott pozitiv valaszok alapjan késziilt:
,Hallott-e valaha az alabbi eszkozok valamelyikérol? (Tobb valasz is lehetséges!)”.

Negyvenot valaszadd (14%) egyik a felmérésben szerepld eszkozt sem ismerte
név alapjan. Vizsgalatunk azt mutatta, hogy Magyarorszagon minddssze harom eszkoz
volt igazan ismert. A KingVision volt a klinikai gyakorlatban a legelérhetébb VL 24%-
os elérhetéséggel (N=79), melyet a McGrath Mac® (n=36, 11%) majd az Airtraq® (n=28,
9%) tipusok kovették a sorban. Otvenharom valaszadé (16%) arrol szdmolt be, hogy
munkahelyén rendelkezésre all VL, azonban annak tipusat pontosan nem ismeri. Az 5.

abra a Magyarorszagon leggyakrabban el6forduld eszkdzoket mutatja be.
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5. abra. A harom leggyakrabban elérhet6 videdlaringoszkop Magyarorszagon a
felmérés szerint, a kovetkezo kérdésre adott pozitiv valaszok alapjan: ,,Az alabbi
eszkozok koziil melyek allnak rendelkezésre az On munkahelyén? (Tobb valasz is

lehetséges!)”.

Szaznégy valaszadd (32%) soha nem hasznalt még VL eszkozt klinikai
kortilmények kozott. Mintegy 39% (n=126) legalabb egyszer alkalmazott VL-t a
vizsgalatot megel6z6 egy honapban. A KingVision®, az Airtraq® és a MacGrath Mac®
voltak a legnépszeriibb videodlaringoszkopok a legalabb egyszer a beteg ellatasban VL
eszkOzt hasznalo valaszt addo magyar aneszteziologusok korében. A Coopdech®,
Shikani®, Upsherscope® és Wuscope® eszkozoket a valaszadok koziil még senki nem

hasznalta a betegellatasban.

A felhasznalok tilnyomo tobbsége a VL-t ,,eldre 1athatd” (n=151, 47%) vagy ,,varatlan”
(n=119, 37%) nehéz léght helyzetekben hasznalja. A VL leggyakoribb indikaciéi a
valaszadas gyakorisaga alapjan a kovetkezdk voltak: ,,nehézségek a hangszalagok
megfeleld vizualizalasaban” (n=303, 94%), ,.feltételezett vagy bizonyitott nyaki gerinc
sériilés” (n=252, 78%) vagy ,,nehézségek az endotrachealis tubus bevezetésénél annak
ellenére, hogy a hangszalagok jol lathatdéak “(n=153, 47%). Mindossze 11% (n=37)
alkalmazza a VL-t ,,rutinszertien” a l1égutbiztositasban, mig tovabbi 28% (n=90) az, aki

oktatasi célokra haszndlja ezen eszkdzoket.

A fiberoszkopia a VL legnépszeriibb (n=281, 87%) klinikai alternativaja, melyet a direkt
laringoszkopia (n = 142, 44%) majd a laringealis maszk kovet (n=115, 36%). A VL
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eszkoz kivalasztasanak leggyakoribb modszerei sorrendben a kovetkezok voltak: rovid
Klinikai kiprobalas (n=67), az osztalyvezetd egyéni dontése (n=65) és az eszkdz ara
(n=54). A felhasznélok tobbsége (n=218, 67%) részesiilt a VL eszkodz elsd klinikai
hasznalatat megel6zden valamilyen tipusu oktatasban, ezek azonban inkabb Onkéntes

(n=187) mint kotelez6 (n=31) jellegliek voltak.

Negyvenegy (13%) aneszteziologus azonban mindenfajta el6zetes képzés nélkiil hasznalt
elészér VL-t. A valaszadok altalanos attitiidje pozitiv volt a VL-el kapcsolatban.
Néhanyan tapasztalathianyrél szamoltak be (n=74, 23%), azonban 98% (n=246)
Osszességében hasznosnak tekinti a VL-t. A vizsgalt csoport tulnyomo tobbsége (n=210,
65%) mindezek ellenére a VL-ot csak ,kiilonleges koriilmények kozott” talalta

hasznosnak.
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6.2 Kezd6 felhasznalok altal szimulatoron végrehajtott normal l1égitbiztositas a

VividTrac®, az Airtraq®, a King Vision®, a Macintosh laringoszkép valamint

az egyedi gyartasu laringoszkop alkalmazasanak osszehasonlitasa

2. tablazat. A vizsgalat eredményei.

Normal Légiit DL ID KV AT VT
g (n=50) (n=50) (n=50) (n=50) (n=50)
Kisérletek szama
49/1/0 50/0/0 50/0/0 48/2/0 50/0/0
(n, 1/2/3)
o 9.46 [6.95- 11.7[9.11- 6.91[5.50- 8.01[6.21- 5.87[4.77-
Feltarasi id6 (s) 12.87]" 15119 10.1]*# 10.2]* 7.97]%#8
Tubusbevezetési idé  4.98[4.01- 6.70[5.49- 4.61[2.81- 3.04[2.36- 3.90[2.20-
(s) 7.02]8 9.47]' 6.27]" 4.16]*# 7.07)"
i 15.3 [11.92- 19.7[15.2- 12.7[9.35- 11.2[8.7- 10.5[7.55-
Intubicids idé (s) 20,511 25 8] 17.8] 14.04]%* 14.3]*#
POGO (%) 80 [60, 80]'S  77.5[60-90]"1 9052?;15' 90[80-95]**  95[90-100]**
. . 4 4 2_4 +8§9
Technllzailfgehezseg 3[2-4] 3[2-4]" 1[1-2]%* 2[1-3]**1 1[1-2]*#
Kifejtett eré (1-5) 4 [3-4]™ 3[3-4]™ 1[1-2]** 2[1-2]%# 1[1-2]*#
: lat (1- 4 [3-5]' .
Ismételt hél)sznalat @ [3-5] 3[2-4]* 5[4-5]*# 4[3-5]" 5[3-5]"*
Lagyvezeté (n) 0* 4189 o* o* o*
Merevvezetd (n) 1 3 0 0 0
Fogsériilés (n) 26#181 16*784 7** 5*#1 10%#8
Nyel6cso intubacio 0 0 0 0 0
(n)

Normal légut mellett végzett vizsgalataink eredményei. Az adatokat medianként
[IQR] vagy nyers szamként (n) adtuk meg. AT: Airtraq®, DL: Direct laryngoscope
(Macintosh), ID: egyedi gyartasi/improvizalt videélaringoszkép, KV: King
Vision®, POGO a hangrés feltarhatosaganak mértéke szazaléka, VT: VividTrac®.
* Szignifikans kiilonbség (p<0,05) a DL-hez képest; # Szignifikans kiilonbség (p
<0,05) az ID-hez képest; ¥ Szignifikans kiilonbség (p <0,05) a KV-hoz képest; §
Szignifikans kiilonbség (p<0,05) az AT-hoz képest; Szignifikans kiilonbség (p<0,05)
a VT-hez képest.

Normal 1égutbiztositasi helyzetben nem volt szignifikans kiilonbség az altalunk
Osszehasonlitott eszk6zok kozott az intubacid sikerességét illetéen. A leghosszabb
intubacios 1d6t az improvizalt VL (ID) hasznalatanal mértiik, melyet sorrendben a direkt
laringoszkop kovetett. A vizsgélatba bevont VL eszk6zok mindegyike esetében
szignifikansan révidebb volt az intubacios 1d6, mint a direkt laringoszkdp esetében. A
feltarasi 1d6 tekintetében a leggyorsabb a VT wvolt, mig a tubusbevezetési 1do

vonatkozasaban az AT bizonyult a legjobbnak. A résztvevok az improvizalt eszkoz
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kivételével minden bevont VL eszkoz esetében szignifikansan jobb POGO értékeket
jeleztek a direkt laringoszkopnal tapasztaltakhoz képest. A VT esetében rogzitettiik a
legmagasabb POGO értékeket a vizsgalat soran. Mind a kifejtett er6, mind pedig a
technikai haszndlhatosag tekintetében szignifikdnsan jobbnak bizonyultak a gyari VL
eszk6zok a direkt laringoszkophoz €s az improvizalt VL-hez képest. Az eszkdzok tjra
alkalmazasanak tekintetében a KV és a VT értékei szignifikansan jobbak voltak, mint a
DL-¢.

6.3 Az additiv gyartasi technologiaval készitett egyéni személyi véddeszkozok

vizsgalata.

Mechanikai és szerkezeti elemzések eredményei fertétlenités el6tt és utan az alabbiak
szerint foglalhatok Gssze. A vizsgalatunk alapjan a PLA-nak szignifikansan kisebb az

ellenallasa a dinamikus er6kkel szemben, mint a PA-nak (6/a. és 6/b. abra.).
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6/a. abra. A mechanikai tesztek eredményei. (a) Az iitésallosagi vizsgalat
eredményei (kJ/m?). A fekete négyzetek a iitészilardsag atlagat jelzik a standard
hibaval a Charpy-teszt alapjan. A probadarabokat a kovetkezoképpen jeloljiik:

PA/PLA — 0: Nem fertétlenitett; PA/PLA — 5: 5 alkalommal fertétlenitett;

PA/PLA —10:10 alkalommal fertétlenitett.
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szakitoszilardsagi vizsgalatok eredményei. A fekete négyzetek a hajlitasi teszt
(GPa) esetén a rugalmassagi modulus atlagat jelzik a standard hibaval, mig a
pontok huzdvizsgalat (GPa) esetén a rugalmassagi modulus atlagat, a standard
hibaval. A probadarabokat a kovetkezéképpen jeloljiikk: PA/PLA — 0: Nem
fertétlenitett; PA/ PLA — 5: 5 alkalommal fertétlenitett; PA/PLA — 10:10
alkalommal fertotlenitett.

A fertOtlenités el6tt az itdmunka atlagértéke az SLS tesztrudaknal 57,95 kJI/m?+£10,55
klJ/m?, a PLA tesztmintdknal pedig 19,44 kJ/m?+1,52 kJ/m? volt. A statikus mechanikai
vizsgélat eredményei azt mutattdk, hogy a szakitdszildrdsdgban nincs szignifikans
kiilonbség: a PLA atlagértéke 57,60 MPa+1,22 MPa, mig a PA tesztrudak atlagértékét
46,40 MPa+1,04 MPa-nak hataroztuk meg.

A harompontos hajlitasi és szakitovizsgalat szignifikdnsan magasabb értékeket mutatott
az FFF technologia esetében, figyelemre méltdé rugalmassagi moduluséaval: 3,06 GPa +
0,12 GPa harompontos hajlitaskor és 3,34 GPa + 0,03 GPa szakitoprobaval, mig az SLS
technologia atlagértékekkel 1,3 GPa + 0,05 GPa harompontos hajlitdsnal és 1,68 GPa +

0,05 GPa huzévizsgalaton. Ezeket az eredményeket az ISO-178-1 nemzetkozi szabvany
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magyarazhatja, ahol a mérés 10% -os lehajlasndl ér véget. Sem a PA, sem a PLA
tesztrudak nem tortek el, ami magasabb rugalmasséagot jelent.

Miutén a tesztmintakat 5 és 10 fert6tlenitési ciklus alatt a Sekusept oldatba meritettiik, az
adatok szerint a mechanikai paraméterekben nem tapasztaltunk szignifikans valtozast.
Meglepd, hogy a poliamid esetében a rugalmassagi modulus kismértékli emelkedését
figyeltiik meg 1,32 GPa + 0,05 GPa atlagértékkel, valamint a PLA esetében 3,06 GPa +
0,04 GPa atlagértékkel (5b. abra.).

A PA megnyulésa szintén enyhe ndvekedést mutatott, a maximalis értek 14% + 0,45%

volt (7. abra).
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7. abra. A szakitoészilardsagi vizsgalatok eredményei. A fekete négyzetek a szakitasi
nyulas relativ értékét (%) mutatjak a standard hibaval, a fehér pontok pedig a
szakitoszilardsag (MPa) atlagértékeit standard hibaval. A probadarabokat a
kovetkezo jeloléssel lattuk el: PA / PLA — 0: Nem fertétlenitett, PA / PLA — 5:5
alkalommal fertétlenitett; PA / PLA — 10:10 alkalommal fertétlenitettiik.

A ZA-22 szilikon szigeteld és az arcra vald illeszkedés segitd alkatrészként vald
felhasznalhatosdganak meghatarozasdhoz gytirddésvizsgalati teszteket €és Shore A
keménységi teszteket végeztiink. Erdekes eredményként a mintak feliileti elemzése
minden esetben standart szerinti 0 (valtozas nélkiil) valtozas mértékét mutatta, a

fertdtlenitési eljaras elott és utan is (8. abra).
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8. abra. A ZA-22 szilikon gyiirédésvizsgalati tesztjének eredményei. Az oszlop
szamai a fertétlenitési ciklusok szamara utalnak (I: nem fertétlenitett, I1: 5
fertotlenitési ciklus, I11: 10 fertotlenitési ciklus). Az a) sor 1000 hajlitasi vizsgalati
ciklus utan jeloli a probatesteket; a b) sor 5000 hajlitasi ciklus utan jeloli a
mintakat.

A fert6tlenitési eljarassal és a nélkiil végzett mintdkon a Shore A keménységi tesztben
nem tortént szignifikans valtozas, az értékek 18,92 £ 0,18 és 20,4 + 0,58 kozott valtoztak.
Szamos rétegalapu vizsgalat ismerteti az FFF 3D nyomtatédsi technoldgia szerkezeti
jellemzdbit, és a PA alapti SLS technoldgia szemcsevizsgalatara és a gyartas kozbeni

olvadasra vonatkoz6 adatait [84—88].

A PPE-k gyartasa soran fontos jellemz0 lesz a korokozd agensek AM technologiaval
készitett feliileten torténd megtapadasanak és tuléloképességének vizsgalata. Jelenlegi
ismeretek szerint a SARS-CoV-2 emberek kozott 5-10 pm-nél nagyobb 1égzécseppeken
keresztiil terjed, mig a virus mérete koriilbeliil 120 nm [27,89-91].

A fert6zést kozvetitd aeroszol atmérdje 5 um alatt van, és koriilbeliil 1 m-re terjednek a
leveg6ben. A SARS-CoV-2 atvitel egyik potencialis lehetdsége az egészségiigyi ellatés,

oxigénterapia altal generalt aeroszol képzodés 1étrejotte [90].

Az SLS technologiaval készitett egyéni véddeszkdzok 15-150 pm-es porusai a klinikailag
alkalmazott fertOtlenitési eljaras, egyéb feliiletkezel6 bevono eljards, impregnalas,
laminalas nélkiil alkalmasak lehetnek a SARS-CoV-2 talélésére, mely potencialis
fert6zési forras lehet. (9. abra) [33,79,92,93].
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9. abra. Pasztazo elektronmikroszkopos (SEM) képek, Poliamid (PA) szelektiv
l1ézeres szinterelés (SLS) vizsgalati targy a Charpy iitésvizsgalat utan. a) A
probatest torott feliilete, fekete csillaggal jelezve, hasonlo az ép feliilethez (fekete
nyil). Az ,,X” a SEM minta elokészitése érdekében a probatest levagasa utan egy
feliiletet jelol. Nagyitas: 10 x. b) A PA tesztrudak feliilete és porusai a torott
feliiletrol. A sarga, szaggatott korok a porusokat képviselik, méretiik 15 és 150 um
kozott valtozik. Nagyitas: 60 X
A virulens SARS-CoV-2 titer azonban d6ranként jelentésen csokken, emellett a szokasos
fert6tlenitési technikakkal, példaul natrium-hipoklorittal vagy detergensekkel végzett
ferttlenités tovabb csokkenti a virus terjedésének lehetdségét. A szokvanyos

fertdtlenitési eljaras tehat megfeleld megoldas lehet a PPE altali tovabb fert6zés

megel6zésére [24,33].

A COVID-19 pandémia az egészségiigyet maximalisan megterheld kihivas. Ugyan a
betegség lekiizdésében, a terapidban és a vakcinacidban naprol napra sziiletnek Uj
lehetdségek, a legnagyobb eredményt mégis a fertdzes atvitelének mérséklésével tudjuk
elérni. Az egészségiigyi ellatast végzok tobbszor hasznalatos személyi véddeszkdzokkel

torténd felszerelése, azok megfeleld fertStlenitése elemi érdekiink.

A PPE-k atlathatosaga, atlatszosaga elengedhetetlen feltétel a megfeleld
alkalmazasukhoz. Az egészségiigyi ellatd személyzetnek egyértelmiien és tisztan,
lehetdség szerint torzitas nélkiil at kell latnia a védd rétegeken, ezért a fertStlenitési
modszerek nem befolyasolhatjak latdsukat. Megvizsgaltuk a PMMA lapokon athalado
fény intenzitdsat az arcveédo pajzs €s a véddszemiiveg tulajdonsagainak felméréséhez. A
spektrofotometrias mérésekbdl kidertilt, hogy 6t vagy akar 10 fert6tlenitési ciklus sem
csokkentette jelentdsen a fényintenzitast; érdekes modon kismértékti novekedés (1-2%)

is megfigyelhet6 (10. abra).
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10. abra. A spektrofotometria eredményei. A méréseket 300 és 900 nm kozotti
hullaimhosszon végeztiik. A lathato fény kiiszobét vizsgaltuk. Az intenzitas
valtozasat jeleztiik (%), ahol a sima vonal 6t fertétlenitési ciklus utan jeloli a
tesztmintakat, a szaggatott vonal pedig 10 fertotlenitési ciklus utani vizsgalati
mintakat. Az intenzitas értékeit kivontuk az alapvonaltél, amelyet a nem
fertotlenitett mintak segitségével hataroztunk meg.

Az OS modellek vizsgalata soran azt tapasztaltuk, hogy az FFF technologianak van
néhany hatranya, ezaltal potencialis veszélyeket jelenthetnek a PPE-k gyartasaban.
El6szor is, a hére lagyuld polimerek FFF-el nyomtatott rétegei konnyen elvalhatnak
egymastol. Arcmaszk készitésénél a létrejovo kis lyukak levegdszivargast okozhatnak,
igy nem védenek az aeroszol fert6z6déssel szemben. A gyartasi utani finomfeldolgozasi
munkdk hianyos kivitelezése sordn a fennmarado kis sorjak €s egyenetlenségek a bor
kozvetlen irritdciojat okozhatjak, fertdzési kapuk lehetnek, mindemellett kényelmetlen a
viseletiik is. Az SLS 3D nyomtatasi technologidk alkalmazasaval ezek a problémak
elkeriilheték, mert a szerkezeti stabilitas és integritas joval megbizhatobb, mint az FFF
technologia. A gyakorlati aspektusokat megvizsgalva, modositasokat hajtottunk végre az
egyes OS modellek kapcsan (tovabbiakban V.2.0-val jelolt modellek), noévelve
funkcionalitasukat és optimalizalva a gyartasi folyamataikat. Az OS modellekkel

kapcsolatos észrevételeinket az alabbi tablazat foglalja ossze (3. tablazat).
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3.tablazat. Osszefoglalas az személyes védbeszkozok  gyartasi
tulajdonsagairol, arairol a szalhtizasos (FFF) és a szelektiv
lézerszinterezéses (SLS) 3D nyomtatasi technologiak esetén

Gyartasi id6é 1 eszkoz 1 eszkoz Al,k atresz'e k Gyartgsn idé Alapanyag siilya Anyagkoltség teljes
(1 db) alap'anyag anyagkoltsége szama t'e l]e,s te'? e,s . teljes kapacitasnal
(min) silya (EUR) kapacitasnal kapac1_tasnal kapacitdsnil (g) (EUR)
(9) (db) (min)
Modell neve FFF SLS* FFF SLS FFF  SLS** FFF SLS FFF SLS* FFF SLS FFF  SLS**
OS Shield 100 51 47 43 0.29 6.49 2 18 200 919 94 1305 0.57 116.87
Pajzs V.2.0 38 27 18 17 0.11 1.06 2 41 75 1125 36 488 0.22 43.66
OS félalarc 157 75 120 111 0.73 6.11 3 14 470 1046 360 956 2.20 85.59
Maszk V.2.0 167 90 70 65 0.43 7.77 3 12 500 1083 210 1042 1.28 93.25
OS Védoészemiiveg 80 54 30 28 0.18 2.25 4 20 320 1081 120 503 0.73 45.03
Védészemiiveg V.2.0 100 56 43 40 0.26 3.12 3 16 300 896 129 557 0.79 49.85
Anyagkoltség becslés PLA/Kg: EUR 22.04 PLA/Kg: EUR 89.53 EUR/HUF: 363

* A gép felfiitési és lehiilési idejét nem tartalmazza. ** A fel nem hasznalt alapanyag ara nem keriil kalkulaciora

Open Source pajzs: A kezdeti kialakitasnak harom f6 hatranya van: nem védi a fej
tetejét, viszonylag magas nyomtatasi idével rendelkezik (100 perc FFF-vel és 51 perc
SLS/darab) és magas az anyagfelhasznalasa, valamint a pajzs része nem elég hosszu,
hogy megvédje az egész arcot.

Open Source félmaszk: A rendelkezésre all6 nyilt forraskodu modellnek sulyos illesztési
problémai vannak, ha PLA-val vagy mas viszonylag merev thermoplasztikus polimerrel
késziil. Beliilre egy specialis méretli szlir6t lehet felszerelni, am ennek méretbeli eltérései
csokkentik a mas termékekkel valo kompatibilitast. Ebben a formaban a kialakitasnak
tobb 1égszivargasi lehet6sége van a szlrOtartd koril. Bizonyos konstrukcids
modositasokkal egy kompaktabb konfiguracid jobb biztonsagi funkcidkat nyujthat.
Tovabba az SLS technoldgia haszndlat lehetévé teszi az anyag OssztOmegének (egy
darab) 59,09% -ra, a koltségek pedig az eredeti értékek 78,73% -ara valo csokkentését.
Open Source védészemiiveg: A kezdeti modell igéretes, de az arcvédé maszk
alkalmazasa meglehetdsen nehézkes az eszkoz mellett. A véddszemiivegek csokkentik a
periférids latoszoget, ami veszélyes lehet klinikai kdrnyezetben. Tovabba a PMMA vagy
PETG lap hozzaadasa, illesztése nem praktikus, nehézkes, ami csokkenti a
feltiletferttlenitd szerek hatasat és lehetdséget ad a szivargasra.

Fenti eredmények utan a kutatocsoport modositotta az eredeti modelleket és a potencialis
fejlesztési szempontjait figyelembe véve, a mérések €s a gyakorlati szempontok alapjan
koltséghatékony, konnyen nyomtathaté és Osszerakhatd, specidlis vagy egyedi
igényekhez is alkalmazkodd modelleket hozott 1étre (V.2.0 modellek). Az Gj eszkdzok
potencialisan novelhetik az egyes eszkozok hatékonysagat és védelmi szintjét. Az 0j

modellekre V.2.0 néven hivatkozunk.
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Arcvédé pajzs V.2.0: A modellnek az a része, ahova az atlatszo polimer (PMMA) pajzs
felszerelhetd, hosszukas, hogy eltakarja és megvédje az arc nagyobb részét. A modell
teljes mérete csokkent a korabbi modellhez képest, ami az FFF technoldgia esetében 100-
r6l 38 percre csokkenti a nyomtatasi id6t egy darabra vonatkoztatva. Az SLS-
technologiaval a termelékenység jelentésen megnd az uj modellel, mivel egy teljes
kamraban 41 darab nyomtathato ki. Fontos volt egy olyan burkolat kialakitasa is, amely
megakadalyozza a fej tetejének szennyezddését. Ez a burkolat ugyanabbol az anyagbol

késziil, amelyet a pajzs részé¢hez hasznaltunk (11. abra).

11. abra. Arcvédo pajzsV.2.0: A modell fejlesztéseit a kovetkezoképpen jeloltiik
meg: Hosszu, fejre szerelt tAmaszto, az arc eltakarasara (fekete nyil) és a fej felso
részéhez alkalmazkodoé fedél (fekete csillag).

Az anyag az atlathatosag, atlatszosag elvesztése nélkiil ellenall a TAED (Sekusept™ -
EcoLab Hungary Kft., Budapest, Magyarorszag) szokasos, protokoll szerinti
fertotlenitési folyamatanak. A 3D-nyomtatott részek ujra felhasznalhatok, akar 10

fert6tlenitési ciklus utan is.

Arcmaszk V.2.0: Altalaban az arcmaszkok rendkiviil fontosak a COVID-19 fertdzés
atvitelének megel6zésében. A rendelkezésre allo OS modellek altalaban nem
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rendelkeznek nemzetkdzi biztonsagi mindsitéssel (pl. FFP vagy N szintek). A mindsités
megszerzéséhez az egyik legfontosabb kritérium az arcra és az orra valé minél pontosabb
illeszkedés, ez biztositja, hogy a virusrészecskék ne keriilhessenek be a 1€gzérendszerbe.
A V.2.0 modellben az arc illesztésének javitasa érdekében egy szilikon réteget terveztiink
a légszivargas csokkentésére és az arcra illeszkedés fokozasara, amelyet egy FFF 3D
nyomtatast ontdeszkozzel konnyedén eldallitottunk. Amint a gytirédésvizsgalati tesztbdl
kideriilt, az alkalmazott szilikon tartés ¢s megfeleld megoldas, amelynek a mechanikai
stabilitasa nem valtozik a fertdtlenitési eljarasok utan. Mivel a megfeleld és konnyen
cserélhetd szlirOtartd a maszk kulcsfontossagu biztonsagi jellemzdje, erre a részre is
modositott megoldast kellett alkotni. A 1égszivargds tovabbi megakadalyozasa és a
biztonsag novelése érdekében O-gylirli helyezhetd az 0j csatlakozé részbe. Egy darab
anyagtomege az FFF nyomtatési technoldgiaval 120-r6l 70 g-ra, az &r pedig 0,73-r61 0,43

Euréra csokken. Az SLS modellek esetében szilikon réteg szintén hasznalhato (12. abra).
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12. abra. Arcmaszk V.2.0: A modell fejlesztéseit a kovetkezok jelolik: cserélhet6 és
modosithato sziirétart6 alkatrészek O-gyiiriivel (fekete nyilak). Szilikon
gyliriiréteg a jobb arcra torténé jobb illeszkedésért szabasért (fekete csillag).
Forma a szilikon gyiiriihz, polilaktonsavbél (PLA) nyomtatva, olvasztott
szalgyartasi (FFF) technologiaval (fekete kereszt).

VédoszemiivegV.2.0: Két f6 modositast alkalmaztunk az j modellnél. A szélesebb
1atoszOg biztositasa érdekében a szemiivegre két oldalso nyilast terveztiink, amelyeket
atlatszo polimer lapokkal boritottunk be. Az atlatszd lapok cseréje egyszerii és gyors,
amely gyorsitja a fert6tlenitési folyamatot. Az orrszerelvényt is atalakitottuk tgy, hogy
kényelmes legyen az arcmaszkkal vald parhuzamos alkalmazas. A termelékenység

szempontjabol az SLS 3D nyomtatasi technoldgia hasznalata ajanlott (13. abra).
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13. abra.Véddszemiiveg V.2.0. A modellen tortént fejlesztések jelolései: az 1j
nyilasok a modell oldalan (fekete csillagok); a modositott alkatrész az
arcmaszkokkal valé jobb illeszkedés érdekében (fekete nyil).

A spektrofotometrids mérések megerdsitették, hogy a PMMA lapok alkalmazasa
megfeleld megoldas lehet, mivel a szemiiveg atlatszé részén a fertdtlenitési ciklusok

nincsenek hatassal az atlathatésagra vagy a mechanikai tulajdonsagokra.
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7 Megbeszélés

7.1 A videdlaringoszkopia alkalmazasanak felmérése Magyarorszagon

Vizsgalatunk sordn a VL eszk6zok magyarorszagi alkalmazési gyakorlatara voltunk
kivancsiak, az elérhetdség, az oktatottsag, a jartassag és felhasznalasi eloszlas paraméterit
tekintve. Tudomasunk szerint tanulmanyunk az elsé ilyen célu értékelés hazankat
illetéen. Eredményeink hasznosak lehetnek annak ellenére is, hogy a tanulmanynak
szdmos limitacidja van, melyet az alabbiakban részletesen bemutatunk az eredményeink
pontosabb értékelésének elésegitéséhez. A COVID-19 jarvanyiigyi helyzetb6l adodo
kihivasok a VL eszkozokre iranyitottak a figyelmet, igy felmérésiink aktualis és fontos
tampontokat nyujthat a tovabbi képzések és ilyen iranyu fejlesztések szempontjabol.
Ebben a tanulmanyban aneszteziologus és intenziv terapias kollégak valaszat vartuk,
szemben mas hasonlo felmérésekkel, amelyekben egészségiigyi ellatdé intézmények,

osztalyok véleményét kérdezték [75,94].

Tovabbi, e témakdrben végzett felmérések-sajat vizsgalatunkhoz hasonldan-az egyéni
valaszokat is vizsgaltdk és megdallapitottak azok tudomanyos értékét és jelentdségét. Itt
fontos azonban megjegyezni, hogy egyes vizsgalatokban jelentds kiilonbség volt az
intézményi és az egyéni valaszok kozott a VL alkalmazasat illetéen [95]. Az alacsony
valaszadasi rata természetesen a tanulmanyunkbdl levonhato kovetkeztetések altalanos
érvényliségét is korlatozhatja. Az Allami Egészségiigyi Ellato Kozpont altal kiadott
adatok szerint a felmérés évében Magyarorszagon 1567 érvényes mitkodési engedéllyel
rendelkezd altatoorvos dolgozott. Véleményiink szerint ennél a szdmnal alacsonyabb a
napi rutinban dolgoz6 aneszteziologusok szama, igy vizsgalatunkban a valos részvételi
aranyt 20-25% ko6z¢é becsiiltik, mely hasonld volt a Gill és munkatarsai altal végzett
vizsgalat részvételi aranyahoz (23%) [95]. Felmérésiink fiiggetlen validaciojat neheziti,
hogy a kérd6iv kitoltését elutasitdo aneszteziologus kollégak vélhetéen a VL eszkozok
klinikai hasznalatat tekintve is negativ attitiddel rendelkeznek, igy valaszuk a tapasztalt
altalanos pozitiv attitlidot feltehetéleg negativ iranyba befolyasolta volna. A jelzett
korlatozasok ellenére is jelen kutatasunk az elsd, amely adatokat szolgéaltat a VL
technikdk magyarorszagi elérhetéségérdl, bevezetésérél, valamint gyakorlati

alkalmazasukrol.

Egyik fontos eredménye vizsgalatunknak, hogy a valaszadok 65%-a nyilatkozott

pozitivan arrdl, hogy elérheté a munkahelye valamelyik munkaallomasan VL eszkoz.
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A nemzetkdzi adatok tiikrében, az Egyesiilt Kiralysagban 2010-ben, Gill 57%-0s,
mig Cook és munkatarsai 2017-ben mar t6bb mint 90%-os VL eszkoz lefedettségrol
szamoltak be. Az Egyesiilt Kiralysagban készitett két elébbi felmérésen tal sajnos nem
talaltunk egyéb hasonlé nemzetkozi irodalmi adatot, mellyel tanulmanyuk eredményét e
tekintetben 0ssze tudnank hasonlitani. A felmérésekben az egyéni, személyes valaszokat
nem lehet kozvetleniil sszehasonlitani a korhazi adatokkal, ennek ellenére a fent emlitett
adatok alapjan a magyarorszagi korhazakban a VL eszkozok klinikai elérhetéségének

aranya az Egyesilt Kirdlysag 2010 és 2017 kozotti aranyaival tekintheté azonosnak

[75,95-97].

Természetesen a VL eszkozok és a beteg kozott kulcsszerepld a
beavatkozasban jartas, jol képzett orvos személye. Ezért a beteg szempontjabol nézve
vélhetden alacsonyabb lesz az elérhetdség valds aranya, mint az egészségiigyi ellato
adatelemz6 perspektivajabol. Egy korabbi tanulmanyhoz hasonldéan a VL eszkozokkel
leginkabb felszerelt teriiletek a Sebészeti, az Intenziv Osztaly és a Traumatologia voltak,
mig a Gyermekgydgydszat, a Siirgdsségi Osztaly ¢és a Fiil-Orr-Gégészeti egységek
technikai felszereltsége e tekintetben alacsonyabb volt. Az Intenziv Osztalyok
tekintetében kutatasunk soran alacsonyabb VL elérhet6séget mértiink, mint Cook és
munkatarsai: Magyarorszagon a készenléti idéablaktol fiiggetleniil 30-40 %-0s volt az
érték tanulmanyunkban, mig Cook és munkatarsai 54 %-0s értéket kozoltek [75].
Porhomayon és munkatarsai 2010-ben megallapitottak, hogy az USA-ban a megkérdezett
Intenziv Osztalyok ,,nehéz 1éghti kocsi”-ainak csupan 34%-a tartalmazott VL eszkozt
[98]. A VL eszkdzok Intenziv Osztalyokon megfigyelhetd hattérbe szorulasa feltehetéleg
az ott elérhetd fiberoszkopoknak koszonheté. A VL alacsonyabb hozzaférhetdsége a
gyermekgyogyaszati ellatdsban azzal magyardzhatd, hogy a technika alkalmazasa e
betegpopulacid esetében kevesebb eldnyt hordoz, mint mas egységekben. A nehéz 1égut
megjelenése ritkabb probléma a gyermekek esetében és a megfeleld méretli eszk6zok

biztositasa is kevésbé megoldott [99-101].

A fiil-orr-gégészeti egységek alacsony felszereltsége a széaloptikas eszk6zok
elterjedtségével magyarazhato ebben a szakmai szegmensben, melyek a 1égutak azonnali
feltarhatosaganak lehetdségét a VL technikatol fliggetleniil elérhetévé teszik. Az
egykapus siirgdsségi betegellatas Gj koncepcidé Magyarorszagon, ebben a rendszerben
nincs sziikség a légutbiztositas specidlis igényeinek ellatdsara, nem ez a f6 hangsuly,
szlikség esetén az egyes klinikak és korhazak aneszteziologusi segitsége a kézenfekvd

50



megoldas. A tanulmany megértése érdekében hangstlyozzuk, hogy az egyes klinikai
szaktertiletekrol érkezd valaszokat az ott dolgozo aneszteziologus kollégak adtak. Ennek
egyik jelent0sége, hogy az egységek egymas mellett egy adott klinikai blokkon beliil,
vagy akar egymastol tavol is elhelyezkedhetnek. A valaszt add anesztezioldgusok
dolgozhatnak zomében egy szakma specifikumhoz kototten, mig cserélddhetnek is a

munka allomasok kozott.

Tizennyolc eszkozt soroltunk fel a felmérésben, de mind6sszesen haromhoz kothet6 a
pozitiv valaszok 44 %-a az elérhetdség szempontjabol, melyek a kdvetkezOk voltak:
KingVision, MacGrath Mac ¢és Airtraq®. Korabbi brit tanulmanyokban az elsé harom
eszkoz e tekintetben az Airtraq®, a Glidescope és a C-Mac voltak [75,94,95]. Az Egyesiilt
Kiralysagban 2017-ben a piac 50% -at az Airtraq®, mig a fent emlitett harom eszkoz
egyiittesen a VL eszkoz elérhetdség 81% -at tette ki [75].

A kovetkez6 eszkozok klinikai hasznalatarol nem szamoltak be felmérésiinkben a
valaszadok: a Coopdech, Shikani, Upsherscope és Wuscope. Ezen eredményeink
alatamasztottak Cook és mktsai. hasonld megfigyeléseit [75]. Erdekes adat tovabba, hogy
a magyarorszagi vezetdé VL technika a KingVision, melyet az Egyesiilt Kirdlysag
aneszteziologusai szinte sohasem hasznalnak [75,95]. Jol lathato, hogy a VL technikat
illetden egyre tobb eszkdz all rendelkezésre 4m ezek egy részét csak elvétve hasznaljak.
A valasztast hazankban elsOsorban az osztalyvezetd dontése €s/vagy a piaci beszerzési ar
szabja meg. Ez a megfigyelésiink azonos Cook ¢és munkatarsainak korabbi
megallapitasaival [75]. A VL technikak 1égutbiztositasban elfoglalt helyérél jelenleg még
nincs egységes szakmai konszenzus [102-104]. A legijabb vizsgalatok szerint a VL
sikerrel alkalmazhato korabbi sikertelen direkt laringoszkopos intubacios kisérletet
kovetden, kiilondsen akkor, ha az eszkozt jol képzett €és a technikdban jartas
aneszteziologus kezeli [102,105]. Azonban a VL sem mindig biztos segitség, alkalmazasa
nem mindig megoldas és bizonyos esetekben akar veszélyes is lehet, mivel apnoes beteg
esetén a beavatkozas soran nincs oxigenizacios lehetéség [106]. Hangsulyozzuk, hogy a
VL eszkozok rendelkezésre allasa nem jelenti annak a képességét, hogy az eszkozt
megfelelden is tudjuk hasznalni, ezért kiemelten fontos egységes szakmai oktatési
koncepcid kidolgozasa és alkalmazasa azért, hogy a VL eszkdzokben rejldé potencidlis
betegeldnyoket maximalisan ki tudjuk hasznalni [107]. A felmérésiinkben a valaszadok
altalaban tamogattak a VL technika alkalmazéasat (98%), 11%-uk pedig az eszkoz
hasznalatat a rutin 1égltbiztositasban is bevezetné. A tobbség azonban csak nehéz légut
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esetén, a szaloptikds eszkozok elérhetd alternativajaként kezeli a VL-t. A legutobbi
Cochrane-felmérés szerint a VL eldnyei csak azokban a helyzetekben adottak, ahol
elérhetd az eszkoz €s annak hasznalataban megfelelden jartas, gyakorlott, hozzaérto ellato
személy is jelen van [102]. A képzéseknek természetesen elméleti és gyakorlati elemeket
is kell tartalmazniuk, melynek soran az orvosok megismerkedhetnek a VL technika
l1égutbiztositasban betdltott szerepével, hasznédval, indikacios teriileteivel és alkalmazasat
a gyakorlatban szimulacidos eszk6zokon, majd Klinikai  korilmények kozott is
elsajatithatjak. 2011-ben egy rezidenseket érinté ¢észak-amerikai tanulmanyban
megallapitottak, hogy a képzéseik mintegy 80%-ban oktattak a VL eszkozoket és azok
hasznalatat, tovabba a légutbiztositds oktatasaban altalanossagban is hasznosnak
bizonyult a VL technikak integralasa a képzési programba [108,109]. Felmérésiinkben a
valaszado aneszteziologusok csupan 28%-a hasznalta a VL-t oktatasi célokra. A
felhasznalok tobbsége (67%) azonban mar vett részt valamilyen legalabb onkéntes

szervezésl, szimulatoros oktatason a VL technikakat illetGen.

7.2 Kezdé felhasznalok altal szimulatoron végrehajtott normal 1éghtbiztositas a
VividTrac®, az Airtraq®, a King Vision® , a Macintosh laringoszkép

valamint egyedi gyartasu laringoszkop alkalmazasanak 6sszehasonlitasaval

Az orvostudomanyban evidencia, hogy az endotrachealis intubaciéo olyan életmentd
beavatkozas, amely hatékonyan képes megakadalyozni az aspiraciot és a hipoxémiat. Az
aneszteziologiai szovodmények egyik legfajsulyosabb oka a légutak biztositasanak
elégtelensége, mely akar fatalis kimenetelti is lehet [110]. A biztonsagos intubacio
technikdjanak elsajatitdsa nehéz az egészségiigyi szakszemélyzet, az orvostanhallgatok
¢s a kezd6 orvosok szamara is, kezdeti sikerességi aranyuk 35% és 65 % kozotti [111—
113]. A nagy szoras okait meghatarozni nehéz, kiilondsen fontosak ezért a standardizalt
koriilmények, valamint a szimulacios eszk6zokon végzett 1égutbiztositasi tanulmanyok
elvégzése. Napjainkban a VL eszkdzok szerepe a nehéz 1églitbiztositasban egyre inkabb
elismert és javasolt. E technika széleskorii elérhetéségének egyik, ha nem a legfobb gatja
a VL eszk6zok beszerzési koltsége [114]. A VT és az ID viszonylag 01j és megfizethetd
eszkozoknek szamitanak, de az irodalomban eddig leirt igéretes eredményii tanulmanyok

ellenére elérhetéségiik még igy is korlatozott [114-116].

Eredményeink értelmezése és elfogulatlan értékelése elott le kell szogezniink,

hogy vizsgalatunk soran orvostanhallgatok egy légut biztositasi szimulatoron hajtottak
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végre az intubaciokat, valamint az 6nallo 1éghtbiztositasi kisérleteik el6tt is csak rovid,
mindOsszesen 15 perces oktatdst kaptak. A vizsgdlatunk eredményeinek ¢és
kovetkeztetéseinek kozvetlen klinikai atiiltetése ezért megkérddjelezhetd. A fogsériilések
bekovetkezését is csak igennel vagy nemmel jeloltiik, mikozben azok szamat vagy éppen
az er6behatds mértékét pontosan nem rogzitettiik. Kiemeljiik az elsd sikeres
légutbiztositasi kisérletek magas szamat (90%) és a rovid IT-ket melyek kimagasldan jok,
25 masodperccel rovidebbek a korabban mas Eurdpai tanulmanyokban rogzitett
értékeknél. Ezek kiilonosen figyelemre mélté eredmények kiilonds tekintettel arra a
tényre, hogy az orvostanhallgatok eszk6zonként minddssze egy rovid (15 perc)
oktatasban részesiiltek. Kiilonb6z6 célu és eredményl 1éghtbiztositasi tanulmanyok
adatai alapjan a 90%-nal magasabb sikerességii intubacié mintegy 3-57 szamt megel6z6
intubacios gyakorlas és kisérlet utan érhet6 el [112,117]. Lathato tovabba, hogy ezen
adatok magas szorast mutatnak, igy eredményiink meglepd. Ismert, hogy még a jol
megszerzett és beépiilt manudlis készségek is romlanak az id0 mulasaval, ezért
észrevételeink érdekesek és igéretesek lehetnek az orvostanhallgatok és a palyakezdd
kollégak 1égutbiztositasi oktatasi programjai soran [118]. Vizsgalatainkban a DL, a KV
¢s az AT alkalmazasa esetén az LT és az IT rovidebb volt, mint més tanulmanyokban,
melyre véleményiink szerint a képzési €s a kiértékelési id6 kozelsége lehet a magyarazat
[119-121]. Maharaj és munkatarsai tanulmanyaban leirtakkal azonos hosszisaga volt a
demonstracid iddtartama vizsgalatunkban, mig Pieters munkéjdban ennél 10 perccel
hosszabb 1d6r6l szamolt be[119,120]. Az eldbbi két tanulmanyban valamint a sajat
vizsgalatunkban ugyan azonos volt a 1éguti tréner gyartdi tipusa, &m kisérletiikben nem
volt a résztvevOk szamara elGzetes gyakorlas lehetGsége biztositva, szemben a mi
vizsgalatunkal. Ily médon az eredmények kozvetleniil nem hasonlithatok 6ssze. Cohen
¢s munkatarsai véleménye szerint az ID esetében az IT Gsszemérheté a Glidescope
alkalmazasanal mért IT értékekkel, mikozben mi Karippacheril és munkatarsai

eredményeihez hasonléan hosszabb IT-t mértiink az ID esetében [114,115].

A méréseink szerint a kereskedelmi forgalomban kaphat6 videdloaringoszkopok esetében
az LT és az IT rovidebb volt, mint a DL hasznalatanal és igy a DL alulteljesitett. Adataink
Osszhangban allnak a kordbbi szimulatorokon és betegellatasban végzett beszamolok
eredményeivel [104,122]. A kereskedelmi forgalomban kaphaté VL-k hasznalata
szignifikansan javitotta a POGO pontszamokat a DL-al 6sszevetve, azonban ez az ID-re

mar nem volt igaz. A VL eldbbi el6ényeit szamos mas korabbi publikacio is taglalja,
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melyek Osszhangban allnak sajat vizsgalatunk vonatkozo eredményeit [123,124].
Tanulmanyunkban egyébirant a Cormack és Lehane grade beosztas helyett a POGO
pontrendszert hasznaltuk a gége lathatosaganak megitélésére, tekintettel arra, hogy az
mas korabbi tanulmanyokban is megbizhatobbnak bizonyult[125].
VL eszkdzzel végrehajtott normal 1égutbiztositas esetén az alacsonyabb fogsériilési
aranyt mar korabban is leirtdk szimulalt 1égutbiztositas kapcsan [126]. EIlobbi
megfigyelés Osszhangban van a sajat vizsgalatunk eredményeivel. Az ID esetében
magasabb volt a lagyvezetOvel vagy merevvezetOnyarssal torténé kivitelezés aranya,
mely nagy valdsziniiséggel a tubusvezetd csatorna hianyabol adodik. A tubusvezetd
csatorna kialakitasa javitotta az IT-t, csokkentve a TIT-et vizsgalatainkban, ezzel

megegyez6 adatokat jelzett Liu és munkatarsainak korabbi kdzleménye is [127].

Az egymashoz hasonld intubacios eszkozok kozotti valasztast a klinikai
gyakorlatban sok tényezo befolyasolja, mint a beavatkoz6 szakmai tapasztalata és egyéb
mas szubjektiv faktorok. A tanulmanyunkba bevont orvostanhallgatok, a tapasztalataik
alapjan a VL technikat egyszertibbnek talaltak, mint a DL-t. Az altaluk leginkabb kedvelt
eszk6zok a KV ¢és a VT voltak, mely eszkozoket szivesen hasznalnak tjra. Ezek az
eredmények is egyeznek szamos korabbi tanulmany eziranyu kovetkeztetéseivel
[128,129]. Vizsgalatunk soran a kezdO6k altal szimulatoron végrehajtott normal
légutbiztositas esetén els6ként allapitottuk meg, hogy a VT és a KV minden elemzett
paraméterben feliilmilta a DL technikdjat és az egyedi gyartdsu laringoszkop
hatékonysagat is. A VL eszk6z0k Osszehasonlitisa soran elsOként vizsgaltuk a VT
eredményességét szimulacios kdrnyezetben. Megallapitottuk az ID eszk6zok kiilonbozd
tipusainak Osszevetésénél, hogy az Aaltalunk a vizsgalatba bevont Onkéntes,
légutbiztositasban tapasztalatlan hallgatok , normal légutbiztositasi helyzetben a VT
hasznalataval minden vizsgalt paraméterben jobbnak bizonyultak mas eszkozzel

szemben.

7.3 Az additiv gyartasi technologiaval készitett egyéni személyi védoeszkozok

vizsgalata

Az AM technologidk vildgszerte komoly hatdssal voltak az egyéni véddéeszkozok
fejlesztésére és gyartdsara. Mind az FFF, mind az SLS nyomtatok fontos szerepet
jatszanak ezen a teriileten, jellemzdik és a rendelkezésre all6 nyomtathaté anyagok

alapjan. A PLA alkalmas az arcvédd pajzs gyartasara az eszk6zok koltséghatékonysaga
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¢s széleskorli elérhetésége miatt. Ellatasi hiany esetén, amint az a COVID-19
pandémiaban el6fordulhat, az FFF technologia atmeneti megoldast kinalhat a PPE-k
gyartasara, kiilondsen a funkcionalis 3D-nyomtatott alkatrészek eldallitasra vonatkozo
korabban leirt modszerekkel [130]. Az FFF nyomtatas hasznos eszk6z az arcmaszk
fejlesztésében és a prototipus nyomtatasban, mechanikai €s szerkezeti jellemz6i miatt
azonban nem ajanlott végso gyartashoz. A védészemiivegek mind FFF, mind SLS-sel
nyomtathatok, kiilonosebb veszélyek és kockazatok nélkiil. A PPE-k gyartasidban, a
termelékenységet tekintve a PA anyagu SLS technologia 1ényegesen hatékonyabb, mint
az FFF technologia. Fontos megjegyezni, hogy az SLS technologia elérhetdsége megndtt
a koltséghatékony, asztali SLS 3D nyomtaté modellek piaci megjelenése ota [131]. A 3D
nyomtatott PPE-k klinikai hasznalatiban a SARS-CoV-2 virus atvitelének esélyének
csokkentése érdekében fontos tényezd a szakmailag leirt fertOtlenitési protokoll
alkalmazasanak hatasa az eszkoz feliileti jellemzoire [29,89]. Tovabba a legujabb kutatasi
eredmények javasoljak a megfelelé 3D nyomtatasi alapanyagok és nyomtatoéfuvoka
méretének koriiltekintd megvalasztasat is [132]. Annak ellenére, hogy a PA képes
ellenallni néhany hoéalapu sterilizalasi folyamatnak, sem a PA-t, sem a PLA-t nem
tanacsos gozzel, szaraz hével vagy autoklavval sterilizalni [133,134]. A széles korben
elterjedt alkohol alapu feliilet fert6tlenitd szerek €s az etilén oxid azonban mindkét anyag
esetében megfeleld és koltséghatékony eljards lehet. A gammasugarzas alkalmazéasa
Magyarorszagon nehezen elérhetd sterilizaldsi mddszer, de elméletei megkozelitésben
kivald6 megoldas lehet [133,135,136]. A rendelkezésre allo tudomanyos eredmények
alapjan a ho alapu fert6tlenitési modszerek és az alkohol alapil fertétlenitdszerek
potencidlisan hatékonyak a SARS-CoV-2 ellen, de tovabbi vizsgdlatokra van még
sziikség e teriileten [78,79,137]. Vizsgalatunkban igazoltuk, hogy a SARS-CoV-2 ellen
hatékony tetra-acetil-etilén-diamin (TAED) és a natrium-perborat széles korben elérhetd,
koltséghatékony oldata (Sekusept™ - EcoLab Hungary Ltd., Budapest, Magyarorszag),
hasznalhat6 poliamid PLA és ZA-22 szilikon anyagok fertdtlenitdjeként anélkiil, hogy
befolyasolna a 3D-vel nyomtatott és 6ntott alkatrészek mechanikai és szerkezeti épségét
[81]. Az atlatszo PMMA lapok fertdtlenités utani spektrofotometrids vizsgalata soran
megallapitottuk, hogy a tobbszori aztatds nem befolyasolta az atlatszésagat. A 3D
nyomtatott PPE a megfeleld fertdtlenitési protokollok alkalmazéasa mellett alkalmas a
tobbszori felhasznélasra, illetve fontos szerepet jatszhatnak az SARS-CoV-2 ellatéas

soran, az intubalast végzd szakszemélyzet védelmében.
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Napjainkban a PPE-k iranti oriasi igény hatasara hazankban ¢és kiilfoldon is a
vallalatok és maganszemélyek megkezdték a 3D nyomtatdsu maszkok, pajzsok és
védoszemiivegek gyartasat. Hangsulyozzuk, hogy ezen eszkozok tobbségének
hasznalatat az Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hatosag (FDA) vagy az Eurépai Kozosség
(CE) nem hagyta jova, ezért a potencialis felhasznaloknak tisztaban kell lenniiik azzal.
hogy engedély és ellendrzés nélkiili eszk6zok alkalmazasa milyen veszélyekkel jarhat.
Néhany 3D nyomtatast arcvédd maszk mar megszerezte az FDA eldzetes jovahagyasat,
vagy az FFP3 egyenértékii engedélyét (EN 140: 1999 norma. CIIRC R95-3D) és igy mar
altalanosan hasznalhatoak [138-140].

A bevizsgalasi eljarasok altalaban hossztak, az engedélyek megszerzése koriilményes. A
PPE-k AM technologiaval torténd eldallitasa megfelel6 ut lehet szEélséséges esetekben az
ideiglenes eszkozhidny potlasara, de tisztaban kell lenniink a potencialis jogi és
egészségiigyi veszélyekkel. Az altalunk kidolgozott vizsgalati tesztek jO utmutatéast
nyujthatnak a személyi véddéeszkozok koltséghatékony eldallitdsa €és mindségi
ellenérzése soran. Hangstlyozzuk, hogy az AM technoldgidval gyartott személyi
védbeszkozoket tovabbi preklinikai és klinikai vizsgalatoknak kell alavetni. Emellett a
kutatas ravilagitott, az AM technoldgiak kivaldan alkalmazhatok sziikséghelyzetben vagy
ellatasi problémak esetén PPE-k fejlesztésére és kis szérias eldallitasara, de az ipari
méretd, nagyszerias gyartastechnoldgiakkal termelékenységben és

koltséghatékonysagban egyeldre nem vehetik fel a versenyt.

7.4 A Kkutatott témak szakmai 0sszefiiggéseinek elemzése

A PhD értekezésemnek a Szimulacios oktatas és az aneszteziologia - intenziv terapia
kolcsonhatasai szélsoséges koriilmények kozott Osszefoglaldé cimet adtam. Az
értekezés alapjaul szolo kozlemények a légutbiztositas magyarorszagi helyzetérdl, az
eszkozok elérhet6ségérol, a beavatkozasban tapasztalatlanok képeségeirdl a PPE-k AM
technologiaval torténd eldallitasardl szolnak. A viszonylag tavolinak tiing tudomany
teriiletek, mint az orvoslas €s a mérnoki fejlesztések nyilvanvaldan nem valaszhatok el
egymastol, kapcsolatuk kolcsondsen egymadsra hatd. Az anesztezioldgiai €s intenziv
terapias igények, a légutbiztositasi és lélegeztetési kérdések technikai, technologiai
hatterének biztositdsa minden idOben a konstruktérok kreativitdsatol fiiggott. A
vilagjarvanyt okozo COVID-19 infekcid szamtalan kihivast tdmasztott, a megoldasi

kisérleteknek szama végtelen. Az oxigénterdpia, a 1égutbiztositas jarvanyiigyi helyzetben
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torténd kivitelezésére, az aeroszol képzddés csokkentésére iranyuld kezdeti eljarasok
elsdsorban valamilyen modon az egészségiigyi ellatdo személyzetet probaltak izolalni a

beteg 1égutjaitol.

Az ilyen improvizalt eszk6zok mogotti munka vagy a benniik torténd légutbiztositas
technikailag nehezitett volta, az ¢éles helyzetekben torténd beavatkozasok
koriilményessége kézenfekvové tette a szimuldcios oktatdsi kozpontokban torténd
gyakorlast és felkésziilést. A szimulacios oktatdsi kozpontok eszkdzparkja €s oktatasi
lehetdségei maximalisan megfeleltek ennek a feladatnak. Alapvetden a betegellatok altal
megszokott, eddig is hasznalt eszkdzok véddoruhdban, védofelszerelésben torténd
hasznalatanak gyakorlasa, a latotér és a mozgastér korlatozottsaganak és a jarvanyligyi

eldirasoknak megfeleld viselkedések elsajatitasa volt a cél.

A szakmai megkozelitések masik Utja az, hogy a jarvany el6tti idészakban csak
korlatozottan hasznalt 1égltbiztositasi eszkdzoket, jelen esetben a VL eszkozoket, a
beavatkozo személy fertdzddés kockdzatanak csokkentése érdekében elsoként ajanlott
eszkozokké mindsitjiikk. A védéruhaban, véddeszkozok mogotti 1éghtbiztositas 1 tjai a
VL eszkozok kiilonbozé tipusainak hasznélatdval még az eljarasban tapaszaltnak
tekinthetd munkatirsak szdmara is gyakorldst igényeltek. A szimuldcids oktatasi
kornyezet lehetdvé tette a felkésziilés nyugodt kdrnyezetét, a beavatkozasi elemek kelld
szam@ ismétlését. A Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudoméanyi Kar
Szimulacios Oktatdsi Kozpontja a jarvanyligyi ellatasba bevont dnkéntesek, hallgatok,
egészségiigyi szakdolgozok és orvosok helyi és allami szinten koordinalt képzési
helyeként is miikodott, miikodik. Oktatasi anyagainkat és tapasztalatainkat nyomtatott
jegyzetek, elektronikusan elérhetd szoveg, képi és video anyaggal is elérhetové tettiik (14.

abra).

57



14. abra. Sajat kép. COVID-19 plexi intubacioés boxban végzett
videolaringoszkopos légutbiztositasi gyakorlat a Pécsi Tudomanyegyetem
Altalanos Orvostudomanyi Kar Szimulaciés Oktatasi Kozpontjaban.

A légutbiztositasi eszkdzok, elsdsorban a szimulatorok korabbinal 1ényegesen magasabb
igénybe vétele fokozott amortizacioval jart. Az eszk6zok gyors, helyi javitasanak utja
lehet a kiilonb6z6 3D nyomtatasi technikakkal készitett alkatrészek alkalmazasa (15.

abra). Kozlemények elemezték a vildgjarvany indukalta egészségiigyi fejlesztéseket, a
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kényszer sziilte megoldasokat, atalakitott buivarmaszkokat, 3D nyomtatassal eldallitott

1élegeztetégép alkatrészeket, oxigén terapias eszkozoket [141].

15. abra. Sajat kép. A PTE 3D Nyomtatasi és Vizualizaciés Kozpontban gyartott
szimulator csatlakozé elem.

A sziikség szabalyokat dontott. A koriilmények rajzolta kdrnyezetben a technikai 6tletek
¢és a specialistakra épiil6 1 Otletek egymasra talaltak, melynek talalkozasi platformja a
szimulacios oktatasi kornyezet lett, mely a klinikai alkalmazas kisérleti eldszobaja lett. A
szimulatorokon torténé modell kisérletekt6l a specialis kadaver gyakorlatokig nyilt

tesztelésre (17. abra).

Elfogadott tény, hogy az orvosi eszkozok és termékek megfelelé mindségi vizsgalata
mellett fontos az ismeretek globalizalasa és a globalis tudatossag, feleldsség létrehozasa.
Alacsonyabb egészségligyi ellatasi képességli, vagy nemzeti jovedelmi orszagokat nem
szabad az olcso eldallitas reményében ellendrizetlen mindségii termékkel a latszat elérése
érdekében felszerelni, kiilonds tekintettel a nyilt forraskodu eszk6zok gyartasara. A
kockazati szinteket minden egyes eszkoz vagy termék esetén 6nalldan kell értelmezni,
gondoskodni kell arrdl, hogy még szélséséges helyzetekben sem célszerii az egyes
nemzeti szabalyozo testiiletek egyéni silirgdsségi engedélyeivel vagy egyéb jogi
engedményeivel valamilyen szinten nem vizsgalt, kiprobalt eszkozt a betegellatasban

rendszeresiteni [142].
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16. abra. Sajat kép. Additiv gyartastechnologiaju improvizalt 1élegeztetogép
cadaver tesztje. (Kutatasi egyiittmiikodés Magnus Aircraft Zrt.)

Tapasztalataink tovabbi valtoztatasokra sarkaltak benniinket, melyek igy a klinikai otlet,
modellezés, gyartas, szimulatoros oktatasi kozpontban torténé tesztelés és klinikai
megvalodsitas ivét kdvetik. Az AM technologiakkal késziilo6 PPE-k, melyek a mindségi
tanusitvannyal ellatott termékekkel struktirajukban és céljaikban megegyeznek, kivalo,
koltséghatékony eszkozei lettek az oktatasnak. A gyakorlatok soran igy kettds célt ériink
el, egyrészt a képzés a résztvevd manualis képességeit, szem-kéz koordinacigjat javitja a
jarvanyiigyi helyzet indikalta mindsitett, szEélsdséges kornyezetben, masrészt az oktatasi
eszk6zok technoldgiai fejlesztése és mindinkabb koltséghatékony megkozelitése segit az
anyagi forrdsok racionalizalasban. Kiemeljiik, hogy a képzések ilyen irdanya
megkozelitése jelentds klinikai haszonnal jar, a betegbiztonsag nd, nem jelent terhet a
tényleges egészségligyi véddeszkozok oktatasra torténd atcsoportositasa. Emellett az AM
technoldgidk oktatdsba, kutatasba torténd bevitele és tesztelése tokéletesiti a gyartott
eszkozoket, a klinikumbdl érkezd elvarasoknak torténd pontos megfelelést, melyek végiil
a nemzetkozi biztonsagi eldirdsoknak is megfelelé termékek gyors, koltséghatékony

gyartasahoz vezethetnek.
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Az orvostudomanyi és egészségtudomanyitudomanyi szimulacios oktatdsban a jovo
oktatasmodszertani lehetdségei a 3D technoldgidkon kiviil és azokkal egyiitt alkalmazva
a virtualis valosag (VR) és Kkiterjesztett valosag (AR) alapti megoldasok. A VR-
technologidk  célja a  valésdg  megvaltoztatasa, a  felhasznalo Uj
valosagba helyezése, addig az AR-technologidk hozzdadnak kiilonbozo tartalmakat a
felhasznalo altal észlelt valosaghoz [139]. Korunk egyik legdinamikusabban fejlédé
miszaki fejlesztési iranyvonalainak az oktatasunkban torténd megjelenése €s napi szintli
alkalmazasa alapjain fogja megvaltoztatni az egészségiigyi felsdoktatas jOvojét.
Véleményem szerint a rendszerben tanuld kiilonb6zé generaciok - vy, z, alfa — altal
megkivant oktatasi igény kihivas elé¢ fogja allitani a képzési rendszeriinket, melynek
megfeleld kisérleti egysége a Szimulacios Oktatasi Kozpont és az AM technologidkkal

eloallitott eszkozok lehetnek.

Az eddigiekben bemutatott rendszer igazolja a szimulacios oktatas és az aneszteziologia-
intenziv terapia kolcsOnhatasait, szinte végtelen egyiittmiikodési lehetdségeit, melyek
koziil kiemeltiik a légutbiztositads specialis eljarasait €s a jarvanyligyi helyzet altal
létrehozott  széls6séges koriilményekre adott valaszokat, valamint az additiv

gyartastechnoldgiak jelentoségét.
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8 Tézisek

A VL alkalmazisanak felmérése soran megallapitottuk, hogy magyar
aneszteziologusok koriilbeliil kétharmada szdmara elérhetd 1€gatbiztositasi lehet0ség
a VL. Igazoltuk, hogy a kollégdk tobbsége ismeri a VL altal nyujtott szakmai
lehetdségeket, de azokat csak a nehéz 1égut megoldasanak alternativ eszkdzeként
alkalmazza.

A VL magyarorszagi hasznalatat elemezve igazoltuk, hogy a kollégak zome eldzetes
gyakorlati oktatas nélkiil hasznalja az eszkozoket, ezért szlikséges oktatasi programok
1étrehozasa.

A kiilonbozé6 VL eszkozok kezddk altal végrehajtott normal légutbiztositasi
mandvereinek vizsgalata megallapitottuk, hogy VL eszk6zok gyakorlatlan
beavatkozok esetében jobb 1égutbiztositasi eredményt adtak, mint a DL. A VL
eszk6zok 1j, igéretes és megfizethetd 1égutbiztositasi alternativak, vagy akar a jovo
els6ként valaszthato biztonsagos modszerei.

A VL eszk6zok a hallgatok oktatasaban kivaloan alkalmazhatodak, rovid oktatdsi id6
utan minden altalunk vizsgalt paraméterben hatékonyabb manéverek, mint a DL. Az
ID hatékonysdga nem haladja meg a direkt laringoszkopiaét, klinikai haszndlata
tovabbi részletes elemzések nélkiil nem ajanlott.

Az AT és az irodalomban elsdként altalunk vizsgalt VT eszkozdk a tanulmanyunkban,
szamos szempontban jobbnak bizonyultak a hagyomdnyos Ilégutbiztositasi
eszk6zoknél, a kezddk altal végrehajtott normal 1éghtbiztositdsi mandver soran.

Az AM technoldgiak vizsgalata soran feltételezésiinket igazoltuk, miszerint COVID-
19 jarvany idején a 3D nyomtatdsi technoldgidk segithetnek a megel6zd
intézkedésekben, mint hatékony modjai a PPE fejlesztésének és a kis sorozatl
gyartasanak. Mas gyartasi modszerekhez, példaul froccsontéshez képest a fejlesztési
¢s gyartasi 1d0 csokkenthetd, mivel nincs szilikség szerszam tervezésére. Ez a tény
csokkenti az eldallitasi koltségeket is, kis szérias gyartas esetén.

Igazoltuk, hogy a bemutatott €s megosztott tervek potencialisan novelhetik a személyi
védelem hatékonysagat, alkalmazasuk soran tapasztalati uton tovabbi modositasokkal
a végtermékeket konnyen lehet az elvarasoknak megfeleldn atalakitani, tervezni és

gyartani.
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Elséként irtuk le, hogy szabvanyos fertdtlenitési protokollok elvégezhetdk a
bemutatott anyagokon an¢lkiil, hogy ez befolyasolna az alapanyagok mechanikai
tulajdonsagait illetve a hasznélhatosagot, kovetkezésképpen a 3D-nyomtatott PPE
kornyezetbarat, ésszerli megoldas az ujra felhasznéalhat6sag lehetdségét kinalva.

Leirtuk, hogy az FFF és SLS AM technologidk megbizhatoak, de csak ideiglenes,
rovid tavii megoldasként szolgalhatnak az egyéni véddeszkézok gyartasahoz,
hangsulyozottan az ellatas nehézsége vagy barmely egyéb modu gyartasi technologia

hianyaban, széls6séges helyzetekben, mindsitett egészségligyi ellatas keretében.
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9 Koszonetnyilvanitas

Elsoként a koszonet azokat a hozzdm kozel allokat illeti, akik elviselték a dolgozat
megirasa kozben tanusitott viselkedésem. Koszondm édesanyam és felndtt gyermekeim
biztatdsat. A szamtalan egyéb feladat mellett, parom tamogatésa és tiirelme nélkiil ez a

munka mar nem lett volna megvalosithato.

Koszonet illeti t¢émavezetdimet Dr. Nagy Balint Janost (PTE KK AITI) és Dr. Mardti
Péter Dezs6t (PTE AOK Szimulacios Oktatasi Kozpont), akik fiatalos lendiilettel és
elszant kutatoi elhatdrozassal egyiitt dolgoztak velem az elmult években, az
orvostudomany hatarteriileteit is feszegetd munkainkban. Kiilon biiszkeség szamomra,
hogy azok a kivalo kollégaim, akiknek az els§ szakmai lépéseit segithettem, kelld
mélységli iniciativat nytjtottak nekem ahhoz, hogy jelen értekezésem elkésziiljon, igy
mar Ok lettek az ¢én segitdim. Koszondm példaértékii tdmogatasukat, idejiiket,

figyelmiiket, megbecsiilésiiket, baratsagukat.

Tisztelettel koszondm Prof. Dr. Bogar Lajos (PTE KK AITI) intézetigazgat6d egyetemi
tanarnak, hogy tdmogatta szerteagaz6 tevékenységeimet, batoritott, mint munkahelyi
vezetdm és befogadott, mint a Doktori Iskola Vezetdje. Prof. Dr. Molnar F. Taméas (PTE
AOK Miveleti Medicina Tanszék ) egyetemi tandr személye nem csak mint
Programvezetém fontos szamomra. KoszonOm tudomdnyos utmutatdsait, tanacsait,
feddéseit, beszélgetéseinket, kozos élményeinket és végtelen baratsagat. Tobb évtizednyi
k6zos munka, szamtalan oOtletelés és tudomanyos eredmény ellenére sem azt az utat
jartam végig, melyet vele és Dr. Szantdé Zalan (PTE KK Sebészeti Klinika) egyetemi
docens urral megalmodtunk a tompa tiid6 sériilések kérdéskore kapcsan. Ez a feladat még

var rank.

Prof. Dr. Tekeres Miklos emeritus egyetemi tandr urnak kiemelten kdszondm, hogy
tavolrdl tamogatott, kedélyesen-szigoruan, szamon kért és az elvarasait bevasalta télem,

még akkor is, ha nem voltam kozvetleniil az 6 tanitvanya.

Kiilon koszonet illeti Prof. Dr. Csontos Csaba (PTE KK AITI) egyetemi tanar urat, akit
mar az 1980-as évek kozepe - vége ota valamilyen mddon kisértek és kisérek.
Megtanultam mellette tanulni és fejlédni. Szorgalma, tudésa, eltokéltsége szamomra

kovetendd. Halaval tartozom Prof. Dr. Miihl Didna (PTE KK AITI) egyetemi tanarndnek
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az iranyomban tanusitott tiirelméért, szakmai tdmogatasaért és Dr. Batai Istvan (PTE KK

AITI) tanar Grnak a szamtalan segitségéért, anesztezioldgiai irinymutatasaiért.

Haélasan koszonom Dr. Torok Zoltan orvos alezredes €s Dr. Bakonyi Jozsef (M.H. 3.
szamu Honvéd Korhaz Egési Osztaly, Pécs) orvos alezredes, foorvos uraknak, elsd
mentoraimnak, a medikus éveimet meghatarozé partfogasukat. Orvostanhallgatoként
bevezetettek a sulyos égett betegek ellatasdba, személyiségiik, szakmaisaguk és
kovetkezetességiik alapvetden meghatarozta a jovomet. Tisztelettel koszonom Dr. Varga
Jozsef (M.H.3. szdmu Honvéd Korhaz Kozponti Anesztezioldgiai €s Intenziv Terapids
Osztaly) orvos alezredes, foorvos urnak, az elsé igazi szakmai fonokomnek azt a
mélységes biztonsagot, melyet nekem, mint kezdd orvosnak adott. Felkésziiltsége,
elkdtelezettsége, kreativitdsa, messze elére mutaté gondolkoddsa mind a mai napig
kovetendd példa szdmomra. Dr. Radnai Imre (M.H. 3. szamu Honvéd Kérhaz KAIBO és
PTE KK AITI) orvos alezredes, féorvos ur adott eldszor laringoszkopot a kezembe.
Sosem felejtem el a nyugalmat, kedvességét, optimizmusat és szerénységét. Kdszonet
illeti az egykori Magyar Honvédség 3. szamu Honvéd Korhdz orvosait és szakdolgozoit,
akik orvostanhallgat6é ¢és fiatal orvos koromban segitséget nyujtottak a palyakezdés

bizonytalansadgaban.

Ko6sz6nom a PTE KK AITI, a PTE AOK Szimulacios Oktatasi Kozpont és a PTE 3D
Nyomtatési és Vizualizacios Kézpont szamos orvosanak, kutatdjanak, szakdolgozdjanak
¢s adminisztrativ munkatarsanak a segitségét, akik nap, mint nap tamogatjak a kutato,

gyogyitd €és oktatdé munkamat.

Tisztelettel koszonom Prof. Dr. Miseta Attila Rektor Urnak és Prof. Dr. Nyitrai Miklos
Dékan Urnak a mindenkori timogatasat és azt, hogy készséggel hallgattak meg minden

oOtletiinket, melyek megvalosuldsa szamunkra is hihetetlen.

A doktori értekezés elkészitéséhez hozzajarultak a GINOP-2.3.2-000022 ¢és a
Témateriileti Kivalosagi Program 2020—Nemzeti Kivalosagi Alprogram; Biomedical

Engineering Projekt (“2020-4.1.1-TKP2020”) kodjelii palyazatok.
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Abstract

Introduction

Videolaryngoscopy (VL) as a new airway management technique has evolved in recent
decades, and a large number of videolaryngoscopes are now available on the market. Most
recent major guidelines already recommend the immediate availability and use of VL in diffi-
cult airwvay management scenarios. However, national data on the availability of VL, intro-
duction into practice and patterns of use are rarely published. Therefore, the current study
aimed to provide data on VL in Hungary.

Materials and methods

An electronic survey was designed and popularized with the help of the Hungarian Society
of Anaesthesiology and Intensive Therapy to explore the availability, use, and practice of
and attitudes toward VL among Hungarian anesthesiologists. The survey was conducted
between 01.01.2018 and 31.12.2018.

Results

In total, 324 duly completed forms were returned and analyzed. Responders were mainly
males (58%), specialists (80%) and those involved mainly in anesthesia practice (68%) in
the public sector. Two hundred and ten (65%) responders had access to various videolaryn-
goscopes and were mainly from surgery, intensive care and traumatology units. No
responders reported the availability of eight videolaryngoscopes out of the eighteen listed
devices, and 32% of the responders had never used any videolaryngoscope in clinical set-
tings. The most commonly available devices were KingVision, MacGrath Mac and Airtraq.
Most of the responders reported using videolaryngoscopes mainly for difficult airway man-
agement and reported using a fiberscope as the first alternative device. Popular methods for
selecting videolaryngoscopes included the following: short clinical trial (n = 67/324), decision
of the departmental lead (n = 65/324) and price (n = 54/324). The majority of responders
had some training prior to clinical application, but training was mainly voluntary. Overall,
98% of the responders considered videolaryngoscopes beneficial.
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Conclusions

Approximately two-thirds of Hungarian anesthesiologists have immediate access to video-
laryngoscopes, which are used mainly for difficult airway management. The overall attitude
towards VL is positive, and many videolaryngoscopes are known and have been used by
Hungarian anesthesiologists. However, only a few devices on the market are used com-
monly. Based on the results, further improvement might be recommended regarding VL
training and availability.

Introduction

Direct laryngoscopy remains the gold standard for endotracheal intubation. However, video-
laryngoscopy (VL) as an expanding technology has evolved and become increasingly popular
in the last 10 years[1]. The popularity of VL increased due to promising results in terms of a
superior laryngeal view, fewer failed intubations and higher success rates than direct laryngos-
copy even when used as a rescue technique[2-4]. The use of VL has been recommended for
both difficult and routine airway management in many different settings[5-7]. Most recent
major European and American guidelines already recommend the use of VL as a part of diffi-
cult airway management algorithms[8-10]. Furthermore, according to the latest Difficult Air-
way Society (DAS) Difficult Intubation Guidelines, it is recommended that VL be immediately
available wherever intubation is performed[8]. Although patients may benefit from the avail-
ability of VL, the real clinical availability of this technology might be variable even in developed
countries. A recent national survey conducted by Cook and Kelly in the United Kingdom
(UK) showed that the availability of VL might range between 14-91% depending on clinical
areas[11]. Since data on the availability of VL are rarely published, our primary objective was
to explore national data on the availability of VL, introduction into practice and patterns of
use in Hungary to gain data on the proportion of anesthesiologist using VL, the most used VL,
and the time needed to have VL readily available in clinical settings.

Materials and methods

Prior to this study, permission was first obtained from the Ethics Committees of the Medical
Research Council of Hungary (National Healthcare Services Center, Ministry of Human
Capacities of Hungary, 28230-2//2018/EKU). Questions relevant to the availability, use and
introduction of VL are shown respectively in English and in Hungarian as supporting infor-
mation in S1 and S2 Appendixes. The survey was designed as a Google form by the author and
piloted with the help of the anesthesiologists (n = 67) from the Department of Anesthesiology
and Intensive Therapy, Medical School, University of Pécs, Hungary. The survey was con-
ducted between 01.01.2018 and 31.12.2018. We aimed to reach all the 1567 anesthesiologists of
Hungary. A link was distributed electronically with the help of the Hungarian Society of
Anaesthesiology and Intensive Therapy, and the participants were requested to complete the
survey online. Informed consent regarding participation and publishing was obtained from
the participants through a question of the questionnaire. The survey asked for single and indi-
vidual responses from all the anonymous responders. The study presumed that the connection
between the patient and the device used for airway management is the anesthesiologist. There-
fore, in the current study, the anesthesiologists were asked to answer as individuals in contrast
to similar previous studies in which departments or hospitals responded. Anesthesiology and
intensive therapy is a combined, five years long training program in Hungary, thus all the
anesthesiologists are intensive care physicians as well. In this study, we collected answers from

PLOS ONE | https://doi.org/10.1371/journal.pone.0223645 October 10, 2019 2/10


https://doi.org/10.1371/journal.pone.0223645

@ PLOS|ONE

Videolaryngoscopy in Hungary

anesthesiologists and anesthesiology trainees only, even though we aware of the fact, that other
physicians like emergency and internal medicine doctors might occasionally use VL for
advanced airway management. Although, still anesthesiologists are responsible for advanced
airway management is Hungary in the vast majority of cases.

The following devices were included in this survey:

« Airtraq (Prodol Meditec, Guecho, Spain)

o AP Venner (Venner Medical GmbH, Dénischenhagen, Germany)
« Bonfils (Karl Storz, Slough, UK)

« Bullard (Circon, ACMI, Stamford, CT, USA)

« C-MAC (Karl Storz, Slough, UK)

o C-MAC D-blade (Karl Storz, Slough, UK)

o Coopdech (Daiken Medical, Osaka, Japan)

C-Trach (previously, Laryngeal mask company, Henley-on-Thames, UK)
o GlideScope (Verathon UK, Amersham, UK)

« King Vision VL (Ambu, St Ives, UK)

o Levitan FPS (Clarus Medical, Minneapolis, MN, USA)

o McGrath 5 (Aircraft Medical, Edinburgh, UK)

o McGrath Mac (Aircraft Medical, Edinburgh, UK)

o Pentax AWS (Pentax, Tokyo, Japan)

o Shikani intubating stylet (Clarus Medical, Minneapolis, MN, USA)
« Upsherscope (Mercury Medical, Clearwater, FL, USA)

« Vividtrac (Vivid Medical, Palo Alto, USA)

« Wuscope (Pentax Precision instruments, Orangeburg, NY, USA)

Other answer options also included “none of the above” or “other VL device”. We would
like to emphasize here that not all of the aforementioned devices are classic videolaryngo-
scopes. Bonfils, Levithan and Shikani are optical/digital stylets, Upsherscope, Bullard and
WuScope are modified classic laryngoscopes, while C-trach is also a different kind of intuba-
tion device. However, to avoid confusion, we prefer to refer these devices also as VL’s through-
out this study similarly to a recent major evaluation of Cook and Kelly[11].

Statistical analysis

Data were first exported as a Microsoft Excel 2013 (Microsoft Corporation, Redmond, WA,
USA) spreadsheet, and then the Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) Statistics soft-
ware, version 25.0 (IBM Corporation, Armonk, NY, USA), was used for further analysis. Data are
presented as the mean and standard deviation (SD) or as raw numbers (n) and percentages (%).

Results

In total, 324 completed forms were returned without duplicates (S1 Table). Response rate was
21%. The mean age of responders was 43 years, and males were slightly overrepresented
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(58%). The majority of responders (80%) were specialists, and responders were mainly
involved in anesthesia (68%). Different levels of patient care were similarly represented, with
the exception of the private sector. Approximately 78% of responders reported being involved
in the education of trainees at least once per month. The detailed characteristics of the
responders are shown in Table 1.

Availability of videolaryngoscopy

Two hundred and ten (65%) responders provided positive information on the availability of
any type of VL at at least one anesthesia workstation at their main workplaces. Nineteen anes-
thesiologists (6%) reported having definite access to VL but were unable to name the exact
location (clinical area) of the device. Regarding immediate availability, the most well supplied
clinical areas were surgery (n = 115, 36%), the intensive care unit (n = 98, 30%) and traumatol-
ogy (n =90, 28%) (Fig 1.). The poorest availabilities were reported in the pediatric (n = 21,
7%), emergency (n = 23, 7%) and ear-nose-throat (n = 34, 11%) units. The overall average
immediate availability rate was 18%. When the time window for availability was increased to
within ten minutes, the overall average availability rate increased with 5% to 23%. By increas-
ing the time window, the best supplied clinical areas remained the same, but the order
changed: intensive care unit (n = 143, 44%), surgery (n = 116, 36%) and traumatology (n = 98,
30%). No responders reported availability of the following videolaryngoscopes at all: the AP
Venner, Bullard, Coopdech, C-Trach, Levitan, Shikani, Upsherscope and Wuscope.

Table 1. Characteristics of responders (n = 324).

Age in years, mean (SD) 43 (11)
Gender, n (%) Male 188 (58)
Female 136 (42)

Professional experience, n (%) Trainee with < 2 years 15 (5)
Trainee with 2-5 years 50 (15)
Specialist with < 10 years 49 (15)
Specialist with 10-20 years 95 (29)
Specialist with >20 years 115 (36)
Professional activity, n (%) Anesthesia 219 (68)
Intensive therapy 97 (30)

Other (patient related) 4(1)

Education 2(1)

Administration 0(0)

Other (non-patient-related) 2(1)
Place of work, n (%) City/community hospital 112 (35)
County hospital 88 (27)
University hospital 102 (32)

Private hospital 9 (3)

Other 13 (4)
Teaching activity, n (%) Once per week 92 (28)
Once per month 64 (20)
Less than once per month 96 (30)
No involvement 72 (22)

Data are reported as the mean and standard deviation (SD) or as raw numbers (n) and percentages (%).

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0223645.t001
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Fig 1. Immediate availability regarding clinical areas. The most and the least supplied clinical areas with immediate
availability of VL in Hungary according to this survey and based on positive answers given to the following question:
“At which workstation at your workplace do you have a videolaryngoscope immediately/readily available? (Option for
multiple answers!)”.

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0223645.g001

Popularity of different videolaryngoscopes

Forty-five (14%) responders declared that they were not familiar with any of the devices
included in this survey. The ten most well-known devices are shown in Fig 2. Regarding the
real clinical availability of certain videolaryngoscopes the survey showed that only three
devices reached at least a 5% positive response. The KingVision was the most available video-
laryngoscope in clinical practice at 24% (n = 79), while the McGrath Mac (n = 36, 11%) and
Airtraq (n = 28, 9%) were also the part of the top three most common videolaryngoscopes (Fig
3.). Fifty-three (16%) responses reported the following: “A videolaryngoscope is available, but I
am not sure about the brand.”
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Fig 2. The most well-known devices in Hungary. The ten most well-known videolaryngoscopes in Hungary
according to this survey and based on positive answers given to the following question: “Have you ever heard about
any of the following devices? (Option for multiple answers!)”.

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0223645.g002
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Fig 3. The most available devices in Hungary. The three most available videolaryngoscopes in Hungary according to
this survey and based on positive answers given to the following question: “Which of the following devices are available
at your workplace? (Option for multiple answers!)”.
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Patterns of use

One hundred and four responders (32%) said that they had never ever used any videolaryngo-
scope in clinical settings. Only 39% (n = 126) confirmed that they used VL at least once per
month. The KingVision, Airtraq and MacGrath Mac were the top videolaryngoscopes used at
least once in patient care by the responding Hungarian anesthesiologists. The following
devices were not reported to be used in clinical settings: the Coopdech, Shikani, Upsherscope
and Wuscope. The vast majority of users prefer to use VL in “predicted” (n = 151, 47%) and
“unexpected” (n = 119, 37%) difficult airway scenarios. The most common indications for VL
were the following: “difficulties visualizing the vocal cords appropriately” (n = 303, 94%), “sus-
pected or definitive cervical spine injury” (n = 252, 78%) and “difficulties in endotracheal tube
placement even though the vocal cords are fully visible” (n = 153, 47%). Only 11% (n = 37)
used VL for “routine” airway management, and 28% (n = 90) used VL for teaching purposes.
Fibroscopy was the most popular clinical alternative to VL (n = 281, 87%), while direct laryn-
goscopy (n = 142, 44%) was the second most common, followed by the use of a laryngeal mask
(n =115, 36%).

Choice of videolaryngoscopes, education and overall experience

The most common known methods for selecting a videolaryngoscope were the following:
short clinical trial (n = 67), decision of the departmental lead (n = 65) and price (n = 54). The
majority of users (n = 218, 67%) received some type of training regarding VL. However, train-
ing was reported to be mainly on voluntary (n = 187) and rarely compulsory (n = 31) basis.
Forty-one (13%) anesthesiologists used VL without any prior training. The overall experience
was positive. Excluding those who reported a lack of experience (n = 74, 23%), 98% (n = 246)
considered VL beneficial. However, the vast majority of the latest group (n = 210, 65%) found
VL useful only under “special circumstances”.

Discussion

Our primary objective was to provide insight into the availability of VL, introduction into
practice and patterns of use in Hungary. To our knowledge, no similar evaluation has been
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performed regarding VL in Hungary. Therefore, our results might be helpful in many aspects,
although our study has several limitations. First, in the current study, the anesthesiologists
were asked to answer as individuals in contrast to similar previous studies in which depart-
ments or hospitals responded[11,12]. Individual answers were also utilized and found to be
interesting in a previous report[13]. Of note, in Gill’s study, there was a marked difference
between hospital and individual responses regarding VL[13]. The second major limitation
might be related to the low response rate. According to the latest data issued by the National
Healthcare Services Center of Hungary, 1567 medical doctors have a license to practice as an
anesthesiologist in Hungary. Even though fewer doctors might actually be involved in daily
anesthesia care, the response rate in this study was still low and estimated to be 20-25%. In a
recent similar study by Gill et al., the response rate was 23% for duly completed individual
forms[13]. Furthermore, our survey was not externally validated, and nonresponders presum-
ably had a negative attitude toward VL and its usage in clinical practice. Despite the limita-
tions, the current study is the first to provide data on the availability of VL, introduction into
practice and patterns of use in Hungary.

Our key finding was that 65% of the responders reported availability of VL at at least one
anesthesia workstation. Unfortunately, only limited data were available for comparison and
were mainly from UK audit projects[11,13-15]. In 2010, Gill et al. found 57% availability of
VL, while in 2017, Cook et al. described more than 90% availability of VL[11,13]. Both of the
aforementioned studies examined UK hospitals. Individual responses could not be compared
directly with hospital data and vice versa, but based on the aforementioned figures, the current
Hungarian situation regarding the availability of VL in hospitals might be estimated to be is
between the UK situations in 2010 and 2017. Hospital availability is essential for the applica-
tion of VL in clinical practice. However, a well-trained anesthesiologist is the real link between
available devices and patients. Therefore, from the perspective of the patient, the real availabil-
ity is different and presumably lower than the hospital availability for many reasons.

The most well supplied clinical areas were surgery, the intensive care unit and traumatol-
ogy, while the poorest availabilities were found in the pediatric, emergency and ear-nose-
throat units, similar to a previous study[11]. In the intensive care unit, we found a lower avail-
ability rate than Cook et al. In Cook’s study, they found a 54% availability rate, while we
obtained a 30-44% availability rate depending on the time window[11]. Porhomayon et al.
found that only 34% of the surveyed intensive care units had videolaryngoscopes contained as
part of “difficult airway carts” in 2010 in the USA[16]. The lower availability of VL in pediatric
units than in other units can be explained by the lower incidence of difficult intubations, fewer
suitable devices and the lack of evidence of benefits[17-19]. The low availability in ear-nose-
throat units might be explained by immediate access to surgical airways and the availability of
fiberoptic devices. A one-gate emergency department is a new concept in Hungary, where the
vast majority of patients do not need any advanced airway management; thus, airway manage-
ment devices might not be the main focus there. For the sake of precise understanding of our
results, we would like to highlight that by “units” and “clinical areas” we mean the subspecial-
ties where the responding anesthesiologists works. These so called units can be located close by
or far from each other regarding distance. Anesthesiologists can be permanently dedicated to
these units or they can work there occasionally based on their rotation.

Eighteen devices were listed in this survey, but 44% of positive answers were related to the
top three devices (KingVision, MacGrath Mac and Airtraq). In previous UK studies, the top
three devices were, in order, the Airtraq, Glidescope and C-Mac[11,13]. The Airtraq occupied
50% of the market, and the aforementioned three devices accounted for 81% of overall video-
laryngoscope availability in 2017 in the UK[11]. The following scopes were not reported to be
available, nor were they used by the responders in clinical settings according to our results: the
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Coopdech, Shikani, Upsherscope and Wuscope. These results are in accordance with the
results of Cook’s study[11]. Interestingly, the KingVision was found to be the leading videolar-
yngoscope in Hungary, although this device is almost never used by UK anesthesiologists
[11,13]. Regardless of the increasing number of available videolaryngoscopes, the majority of
the scopes are rarely used. Our results show that videolaryngoscope selection is mainly based
on short clinical trials, the decision of the departmental lead or the price of the scope. These
results are also in accordance with the results of Cook’s study[11].

There is still an ongoing debate regarding the exact role of VL in airway management[2,20-
22]. According to recent studies VL is preferred and successfully used to rescue failed direct
laryngoscopy especially by well trained and experienced operators[2,3]. Although it is proven
that VL might fail as well and it can’t be considered as an ultimate solution, especially since VL
can’t provide oxygenation to apneic patients[23]. Furthermore, it needs to be emphasized that
beyond availability of any device, the overall strategy and training of the operators seems to be
far more important in airway management regarding positive outcome[24]. However, the
overall attitude of our responders was positive toward the use of VL. The vast majority of the
responders considered VL beneficial (98%), and 11% of them chose to use VL even for “rou-
tine” airway management. However, they generally found VL to be useful only under “special
circumstances”, mainly in difficult airway management scenarios, besides fiberoscopy, which
was considered to be a main alternative.

According to a recent Cochrane review, the advantages of VL are limited to situations
where VL is available and the user is appropriately trained and competent[2]. Appropriate
training on VL should cover theoretical and practical aspects as well. Physicians need to be
aware of VL technic and its role in airway management to use it in practice first on manne-
quins and thereafter in clinical settings. In a 2011 North American survey of residency train-
ing, VL was taught in 80% of programs and widely reported to be beneficial in teaching airway
management[25,26]. Only 28% of the responding anesthesiologists used VL for teaching pur-
poses, but the majority of users (67%) received at least some type of training regarding VL,
mainly on voluntary basis and involving dolls.

Conclusions

Based on this survey, approximately two-thirds of the Hungarian anesthesiologists have imme-
diate access to VL, mainly in surgery, intensive care and traumatology units. The overall atti-
tude is very positive toward VL. However, the vast majority of users prefer to use VL only in
cases of difficult airway management. Even though many devices are available on the market
and are known by Hungarian anesthesiologists, three to five devices are most commonly used.
A particular videolaryngoscope was mainly chosen by the following methods: a short clinical
trial, a decision of the departmental lead and price. A significant number of anesthesiologists
reported using VL without compulsory training or any training, which needs to be improved
in the future.
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Abstract

Background: Direct laryngoscopy remains the gold standard for endotracheal intubation and is preferred by
experienced operators. However, an increasing number of reports currently support videolaryngoscopy, particularly
for novice users. The widespread use of videolaryngoscopy may be limited due to financial limitations, especially in
low-income countries. Therefore, affordable single-use scopes are now becoming increasingly popular. We sought
to compare these new scopes with direct laryngoscopes and the previously tested videolaryngoscopes in
mannequins by novices.

Methods: Fifty medical students were recruited to serve as novice users. Following brief, standardized training,
students were asked to execute endotracheal intubation with each of the devices, including the Airtrag®, a custom-
made videolaryngoscope, the King Vision®, the Macintosh laryngoscope and the VividTrac®, on an airway trainer
(Laerdal Airway Management Trainer®) in normal and difficult airway scenarios. We evaluated the time to and the
proportion of successful intubation, the best view of the glottis, esophageal intubation, dental trauma and user
satisfaction.

Results: We observed no differences in esophageal intubation. However, intubation-related times, the view

of the glottis and operator satisfaction were significantly better throughout the study with the commercial
videolaryngoscopes. In comparison, the custom-made videolaryngoscope performance proved to be similar

to that of the Macintosh laryngoscope. The VividTrac® performance was similar (P> 0.05) or significantly better
than that of the King Vision® in both scenarios.

Conclusions: Based upon our results, the Airtrag®, King Vision® and VividTrac® were superior to the Macintosh
laryngscope in both normal and difficult airway scencarios for novice users. In particular, our study is the first
to report that the VividTrac® shows promise for further clinical evaluation.

Keywords: Airtrag®, Airway management, Endoscope, Improvised device, Intubation, King Vision®, Macintosh
laryngoscope, Manikin, MILS, Novice user, User satisfaction, Smartphone, Videolaryngoscope, VividTrac®
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Background

In clinical practice, orotracheal intubation with direct
laryngoscopy (DL) is the preferred means of establishing
a definitive airway in the majority of cases. Although DL
is a well-known and reliable technique in the hands of
an experienced operator, airway management is an ur-
gent task that may need to be carried out regardless of
specialty background to prevent impending disastrous
complications, such as hypoxia and aspiration [1, 2].
Videolaryngoscopy (VL) might be beneficial compared
to DL for novices, although the role of VL in airway
management remains controversial [3, 4].

VL has evolved in the past 10 years, and more than
ten different operational devices are currently available
on the market. Although patients may benefit from the
availability of VL, especially in difficult airway situations,
the clinical availability of VL remains limited, especially
in low- and middle-income countries [5-7]. Therefore,
ongoing development now includes reducing VL costs,
such as utilizing smartphones to display, store and share
real-time videos. Low-cost custom-made devices are also
available and have already been partially tested [6, 8].

The VividTrac® (VT, Vivid Medical, Palo Alto, USA)
has been on the market since 2013 and is generally
viewed as an inexpensive (<100 $), single-use VL.
Currently, no data are available relative to VT clinical
performance. However, the technical parameters of this
device have already been evaluated with promising
results [9].

A custom-made improvised VL (ID) was first reported
in 2014 by Karippacheril et al. [8]. This device was ori-
ginally assembled using a Universal Serial Bus (USB)
endoscopic camera, a conventional Macintosh laryngo-
scope blade, and a PC. Reportedly, its performance has
been deemed safe and reliable [8].

Therefore, our primary objective was to compare the
VT, ID and commercially available VLs (Airtraq®, King
Vision®) to DL in a standardized setting with novice
users. Our secondary objective was to evaluate the func-
tionality of the aforementioned devices, including oper-
ator satisfaction.

Methods

Ethics and sample size calculation

Prior to this study, permission was first obtained from
the Institutional Scientific and Human Research Ethics
Committee of the University of Pécs (5825/2016). The
investigation was carried out at the Medical Skills Lab
of the Medical School, University of Pécs, Hungary.
Based on previous similar studies, we performed a sam-
ple size estimation prior to recruitment, using o = 0.05
and p=0.1. We determined that a minimum of 48
participants was required for pair-wise comparisons of
our samples [10, 11].
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Devices

The following devices were included in this study: (a) DL
with a size 3 blade (KaWe®, Asperg, Germany); (b) VT
with an adult channeled blade (Vivid Medical, Palo Alto,
USA); (c) ID assembled as previously reported [8]; (d)
King Vision® (KV) with a size 3 channeled blade (Ambu,
Copenhagen, Denmark); and (e) Airtraq® (AT) with a size
3 channeled blade (Prodol, Vizcaya, Spain) (Fig. 1).

For the ID and VT, we used a PC to display real-time
videos during the study. For the AT, we attached the ori-
ginal, universal, smartphone adapter (Prodol, Vizcaya,
Spain) and a smartphone to the scope for the same
purpose. VividVision® and Airtraq Mobile® software was
used for the VT and AT, respectively.

Training

Two airway management scenarios were defined. In
“Scenario A”, full head reclination was allowed, but in
“Scenario B”, the cervical spine was fully immobilized
manually as recommended by the Advanced Trauma
Life Support algorithm [12]. Each participant received
15 min of standardized training on each device and in
each study setting. Optimization maneuvers, the use of
stylets and an estimation of the Percent of Glottic Open-
ing (POGO) score were also explained and practiced
under the supervision of experienced investigators [13].
The importance and the mechanism of dental injury
were also highlighted. Each endotracheal intubation was
performed with a standard 7.5-mm internal diameter,
cuffed, plastic endotracheal tube (Mallinckrodt®, Covidien,
Dublin, Ireland). Demonstrations, training and evaluations
were all performed on the Laerdal® Airway Management
Trainer (Laerdal®, Stavanger, Norway) [2, 10, 11, 14].

Evaluation

Participants were asked to complete endotracheal intu-
bations with all devices in both scenarios in a random
order. The primary outcome was successful endotracheal
intubation. Secondary outcomes included the time to
successful endotracheal intubation, the time to best glot-
tis view, tube insertion time, the best POGO achieved,
the number of intubation attempts, the occurrence of
esophageal intubations, the occurrence of dental trauma
and the need for optimization maneuvers. The time
elapsed from the tool blade passing the interdental line
until the best POGO (marked as manipulation initiation
with the endotracheal tube) was considered the laryn-
goscopy time (LT). The time to successful tracheal in-
tubation was noted as the intubation time (IT), and the
difference between IT and LT was registered as the tube
insertion time (TIT). The following attempts were con-
sidered failed attempts: attempts that required more
than 120 s, esophageal intubation (recognized by the
participant), or the device was removed from the oral
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Fig. 1 Evaluated laryngoscopes. a Direct laryngoscope (Macintosh); b VividTrac® ¢ Custom-made, improvised laryngoscope; d King Vision®; e Airtrag®

cavity during the attempt. The following intubations
were considered failed: more than 3 unsuccessful at-
tempts, esophageal intubation (not recognized by the
participant), or the participant considered further at-
tempts futile. Stylet use and POGO scores were reported
by the participants (direct laryngoscopy) or the investi-
gators (videolaryngoscopy) and were also noted.
Following the completion of a scenario, the students
were asked to grade each device based on the ease of
technical use (1 =-easy, and 5 = difficult), the ease of
physical use (1 =easy, and 5 = difficult) and the willing-
ness to reuse (1 =would never use again, and 5 = would
like to use) in the relevant scenario, but they were
discouraged from overall ranking of the devices.

Statistical analysis

The analyses were conducted by Statistical Package for
the Social Sciences (SPSS) Statistics software, version 22.0
(IBM Corporation, Armonk, NY, USA). Continuous and
ordinal data are presented as the median and interquartile
range (IQR), and the categorical data are presented as raw
numbers and as frequencies. Non-parametric tests were
used because the data distribution was not normal based
on Kolmogorov-Smirnov and Shapiro-Wilk tests. The
Kruskal-Wallis one-way analysis of variance (ANOVA)
with post-hoc Dunn’s test was used to assess pair-wise dif-
ferences between the devices for the following variables:

laryngoscopy time (LT), tube insertion time (TIT), intub-
ation time (IT), POGO score, ease of technical use, ease of
physical use and willingness to reuse. Chi-square tests
were used to evaluate differences between the devices for
the rate of successful tracheal intubation, esophageal in-
tubation, dental injury and bougie and stylet usage. Values
of P < 0.05 were considered significant.

Results

Fifty voluntary medical students without prior experi-
ence in advanced airway management were recruited.
All students provided written informed consent prior to
participation.

Scenario A

The acquired data are shown in detail in Table 1. No sig-
nificant difference was observed in the tracheal intub-
ation success rate between the devices throughout this
scenario. The overall longest IT was associated with the
ID, and commercial VLs were faster than DL. Partici-
pants achieved better POGO scores with all VLs than
with the DL. In the comparison of the VLs relative to
POGO score, the ID was found to be inferior (P < 0.05),
but the VT proved to be far superior to the DL and ID
(P<0.05). All commercial VLs received better ease of
use scores than the DL and ID (P<0.05). The grades
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Scenario A

DL (n=50)

ID (n=50)

KV (n=50)

AT (n=50)

VT (n=50)

Number of attempts (n, 1/2/3)
Laryngoscopy time (s)

Tube insertion time (s)

Intubation time (s)

49/1/0

9.46 [6.95-12.87]"
498 [401-7.02)°
153 [11.92-2051%"

50/0/0

11.7 [9.11-15.1]"51
6.70 [5.49-9.47]"
19.7 [15.2-25.8]1

50/0/0

691 [5.59-10.11*
461 [281-627] ¥
12.7 [9.35-17.8]"
90 [83.75-95]"
10-2"
101-21"

5 [4-5]"

O#

0
7%
0

48/2/0

801 [621-10.21"
304 [236-4.16]"
11.2 [8.7-14.041"
90 [80-95]"*

2 [] _3] “#e
20-20"

4 [3-51™

O#

0

5*#11

50/0/0

587 [477-7971%
390 [2.20-7.071
105 [7.55-14.3]"
95 [90-100]"*
10-20"
1[1-21"

5 [3-5]*

O#

POGO (%) 80 160, 80]™" 77.5 [60-90]™"
Ease of technical use (1-5) 3 [2-41™" 3 (241"
Ease of physical use (1-5) 4 [3-4]"" 3 [3-4]""
Willingness of reuse (1-5) 4 3-5]" 3 -4

Use of bougie (n) o* 47189

Use of stylet (n) 1 3

Dental injury (n) 26151 167151
Esophageal intubation (n) 0 0

Data are reported as the median [IQR] or as numbers (n)

AT Airtraq®, DL Direct laryngoscope (Macintosh), ID Custom-made, improvised laryngoscope, KV King Vision®, POGO Percent of Glottic Opening, VT VividTrac®
*Signiﬁcant difference (P < 0.05) compared to DL; “Signiﬁcant difference (P < 0.05) compared to ID; *Significant difference (P < 0.05) compared to KV; §Signiﬁcant
difference (P < 0.05) compared to AT; YSignificant difference (P < 0.05) compared to VT

related to the willingness to reuse were significantly
better for KV and VT than for the DL.

Scenario B

Data are shown in detail in Table 2. Compared to the
DL, little or no difference was observed in the first-
time success rate of intubation using VLs (P> 0.05).
However, within the VL group, the VT was found to
be superior to the KV (P<0.05) regarding first-time
success rate. The ID revealed the slowest IT in the
VL group (P<0.05). The fastest devices for IT were
the VT and the AT (P<0.05). All VLs, excluding the

Table 2 Results of “Scenario B”

ID, performed significantly better for POGO than the
DL. Comparing the VLs, the highest POGO scores
were achieved by the KV and AT.

All commercial VLs showed better ease of use scores
as opposed to the DL (P < 0.05), and the scores of the ID
did not significantly differ from the DL. Notably, users
repeatedly reported higher preference scores for both
the VT and KV (P < 0.05).

Discussion
Endotracheal intubation is a lifesaving intervention that
effectively prevents aspiration and hypoxemia. Indeed,

Scenario B DL (n =50) ID (n=50) KV (n=50) AT (n=50) VT (n=50)
Number of attempts (n, 1/2/3) 48/11 47/2 46/4/0" 47/3/0 50/0/0"
Laryngoscopy time (s) 1216 [9.05-14.4]" 162 [11.7-234] 1 10.86 [7.66-13.0]" 9.13 [7.37-11.7)° 899 [7.22-11.3]"*

6.52 [4.33-12.97]™"
190 [14.97-26.11°"

Tube insertion time (s)

Intubation time (s)

POGO (%) 40 [20-60]"" 45 [25-55]""
Ease of technical use (1-5) 4 [3-4]"1 4 [3-4]"51
Ease of physical use (1-5) 4 [3-5]"" 4 [3-5)™"
Willingness of reuse (1-5) 3 [2-41" 3 -3
Use of bougie (n) 10" oSt

Use of stylet (n) S#tsd 11778

Dental injury (n) 3% 4171
Esophageal intubation (n) 1 0

7.04 [5.45-15.04]"1
234 [19.0-35.5]"1

3.17 [2.13-4871*
12.7 [10.0-15.8]"*
62.5 [50-90] "

2.60 [1.90-4.87]"*
128 [9.62-16.5]"™
75 [60-85] "

331 [2.05-11.68]"*
1572 11.5-23.11%
75 [60-85] "

2 [1-3" 2 -3 21-21"
2[1-31"* 2 [2-31"* 2[1-21*
5 [4-5]""S 3[3-4" 5 [4-5]"
0* 0* 0*

0* o* o*

35#§ 39*#\1 35#§

0 0 0

Data are reported as the median [IQR] or as numbers (n)

AT Airtraq®, DL Direct laryngoscope (Macintosh), ID Custom-made, improvised laryngoscope, KV King Vision®, POGO Percent of Glottic Opening, VT VividTrac®
“Significant difference (P < 0.05) compared to DL; *Significant difference (P < 0.05) compared to ID; *Significant difference (P < 0.05) compared to KV; %Significant
difference (P < 0.05) compared to AT; "Significant difference (P < 0.05) compared to VT
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the inability to secure the airway is one of the leading
causes of anesthesia-related complications [1]. Further-
more, intubation is difficult to master for novices: the
initial success rate varies between 35 and 65% for intub-
ation by medical support staff, medical students and
novice anesthesia residents [15-17]. Today, VLs are used
to overcome difficulties that may occur during airway
management. Despite promising results, the availability
of VLs in clinical practice is still considerably restricted,
reportedly due to costs [6]. The VT and the ID are af-
fordable and relatively new devices with limited but
promising data reported in the literature [6, 8, 9].

Before a detailed discussion of our results, the following
limitations of our study should be considered. First, all
data were obtained from a monocentric mannequin study,
in which interventions were accomplished by medical
students. The time gap between the training and the
evaluation phases of the study was 30 min; therefore, the
transferability of our findings into clinical practice is ques-
tionable. Furthermore, dental trauma was assessed in a
“yes” or “no” fashion, regardless of the exact number of
“clicks” experienced during the attempts.

We noted high first attempt success rates (above
90%) and short ITs (less than 25 s) throughout the
study, which are considered to be very good results by
novices after only 15 min of training. Although, the
learning process for tracheal intubation has already
been studied, with a wide variety of results. With learn-
ing objective of intubation with >90% success rate on
the first attempt, previous studies found that an accept-
able level of expertise was reached by 3 to 57 intuba-
tions [16, 18]. Even tough complex skills deteriorates
over time, our aforementioned findings might be inter-
esting and promising for future education programs
regarding intubation by novices [19].

The LT and IT were shorter in our study than in pre-
vious reports regarding the use of DL, KV and AT,
which is likely due to the short time gap between the
training and evaluation sessions [2, 11, 20]. The
duration of demonstration was the same as reported by
Maharaj et al., although this time was 10 min longer
than in the Pieters study [2, 11]. The type of the airway
trainer did not differ, but training was not allowed in the
aforementioned previous studies, unlike in our evaluation,
which may have influenced our results [2, 11]. Cohen
et al. reported that ITs were comparable to those of
the Glidescope based on the ID, while we noted
longer intubation times, similar to Karippacheril et al.
[6, 8]. The LT and IT were shorter with commercial
VLs than with the DL throughout our study, and the
ID significantly underperformed in these contexts.
The superiority of VLs over DL is well documented
in both mannequins and in humans, which is consist-
ent with our results [5, 21].
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The use of commercial VLs significantly improved the
POGO scores compared to the use of DL, but the ID proved
to be similar in performance to the DL in both scenarios. This
advantage of VLs has already been widely reported [22, 23].
We chose the POGO score over the Cormack and Lehane
grade to express the laryngeal view due to the intra- and
inter-rater reliability, which has been largely proven to be
more reliable with the POGO score system [24].

The lower number of dental injuries with VLs in
normal airway scenarios has already been reported.
However, in Scenario B, we noted rate of dental injury
using VLs that was similar to (KV, VT) or even higher
than that of DL, which may be due to limited operator
experience or the degree of difficulty associated with ef-
fective device insertion. This increase was more promin-
ent with the use of the AT, possibly as a result of the
bulky head due to the phone adapter. Contrary to our
results, the use of the AT without the phone adapter re-
portedly decreases the risk of dental trauma [25].

The increase in stylet and bougie usage by the ID may
be attributed to the previously discussed low POGO
scores and the lack of a tube guidance channel. A tube
guidance channel might improve IT by decreasing TIT,
as noted in previous reports [26].

The choice between similar intubation devices in daily
clinical practice is strongly based on previous experience
and subjective factors. Our novice operators, based on
their experience, considered commercial VLs easier to
use than the DL in both scenarios, although they pre-
ferred to reuse only the KV and the VT rather than the
DL. These results are consistent with those of previous
studies [10, 27].

Conclusions

In conclusion, performance with the custom-made ID in
novices was at best similar, but mostly inferior, to a regular
DL. Therefore, we cannot recommend the ID for inexperi-
enced professionals in regular clinical practice until fur-
ther investigations prove otherwise. Based on our results,
the tested commercially available VLs can be recom-
mended in both scenarios over the DL for students or
specialists in training. Moreover, our results identify the
VT as a new, promising and affordable device that is at
least comparable or even superior in some aspects to the
KV and AT based on the results of our scenarios.
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Abstract: Different additive manufacturing technologies have proven effective and useful in remote
medicine and emergency or disaster situations. The coronavirus disease 2019 (COVID-19) disease,
caused by the Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) virus, has had a
huge impact on our society, including in relation to the continuous supply of personal protective
equipment (PPE). The aim of the study is to give a detailed overview of 3D-printed PPE devices and
provide practical information regarding the manufacturing and further design process, as well as
describing the potential risks of using them. Open-source models of a half-face mask, safety goggles,
and a face-protecting shield are evaluated, considering production time, material usage, and cost.
Estimations have been performed with fused filament fabrication (FFF) and selective laser sintering
(SLS) technology, highlighting the material characteristics of polylactic acid (PLA), polyamide, and a
two-compound silicone. Spectrophotometry measurements of transparent PMMA samples were
performed to determine their functionality as goggles or face mask parts. All the tests were carried
out before and after the tetra-acetyl-ethylene-diamine (TAED)-based disinfection process. The results
show that the disinfection has no significant effect on the mechanical and structural stability of
the used polymers; therefore, 3D-printed PPE is reusable. For each device, recommendations and
possible means of development are explained. The files of the modified models are provided. SLS and
FFF additive manufacturing technology can be useful tools in PPE development and small-series
production, but open-source models must be used with special care.

Keywords: additive manufacturing; 3D printing; polymers; PLA; polyamide; personal protective
equipment; remote medicine; sterilization; COVID-19; mechanical testing
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1. Introduction

Additive manufacturing (AM) technologies have reshaped medical diagnostics, preventive and
preoperative measures, treatment and rehabilitation, as have tissue engineering processes in recent
years [1-15]. Previous studies have shown that 3D printing in medicine is mainly used due to the
possibility of easy customization and cost-effectiveness; additionally, the majority of applications
are based on material extrusion technologies using polymers [13-16]. The most common type of
3D printing technology is fused filament fabrication (FFF); therefore, these products are prevalent
worldwide [13,15]. Selective laser sintering (SLS) technology is prominent and accessible in medical
3D printing, for which the most frequently used materials are polyamide (PA) and polyether ether
ketone (PEEK) [17-20]. Furthermore, 3D printing has a significant role in remote medicine when the
supplies and availability of resources are greatly limited, e.g., in space missions, in remote regions,
and during emergency or disaster situations [21-26].

In the last month of 2019, a new disease battered the people of Wuhan City, Hubei, China [27,28].
The novel coronavirus, named Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 (SARS-CoV-2), led to
an epidemic in China and expanded into an ongoing global pandemic, infecting more than 60,000 people
daily by the end of March 2020, and overall, cca. 42 million cases worldwide and 1.1 million deaths
were reported from all continents except Antarctica [29-32]. Compared to other coronaviruses such
as SARS-CoV or Middle East respiratory syndrome coronavirus (MERS), the overall mortality of
SARS-CoV-2 is lower; however, the relative infection incidence is over 10 times greater. Therefore,
the World Health Organization (WHO) declared a Public Health Emergency of International Concern
in January 2020 [31,32]. Considering that there is no definitive treatment available to treat COVID-19
patients, the prevention of transmission is extremely important [31-33]. The viral transmission possibly
occurs from asymptomatic or mildly ill patients; therefore, the WHO and the Centers for Disease
Control and Prevention (CDC) emphasized the importance of preventive measures, including social
distancing and the proper use of personal protective equipment (PPE) [33-35]. Based on the current
recommendations of the CDC and WHO, people should wear non-medical face masks in public areas,
public transport, meeting and events, generally anywhere around other people, in order to prevent the
spread of the virus [34-37]. Wearing a medical facial mask is required for the patients who have the
typical symptoms of COVID infection, such as coughing, fever, or gastrointestinal complaints and is
beneficial in avoiding the spread of the virus, especially for people at high risk, such as those over
60 years old or with comorbidities such as chronic obstructive pulmonary disease [36,37]. Furthermore,
the use of face masks is essential for medical and healthcare personnel during clinical practice or care
of patients suffering from COVID-19 [33,35,36].

COVID-19 is transmitted primarily by respiratory droplets, close physical contact, and airborne
transmission to a smaller extent. Consequently, frequent disinfection is essential to prevent
transmission [31,35,37,38]. SARS-CoV-2 is an RNA virus with a lipid bilayer (envelope), which makes
it more sensitive to disinfectants. Thus, it belongs to the least-resistant pathogens on the standardized
resistance scale against germicidal chemicals [16,31,32,38]. According to recent data, many different
types of products and approaches are sufficient for medical and non-medical disinfection, such as
chlorine-based products that generate hypochlorite (HOCI), 70-90% ethanol, hydrogen peroxide
>0.5%, formaldehyde and glutaraldehyde, high temperature (75 °C for 30 min, 67 °C for 67 min),
and ultraviolet light for 60 min [38—-44]. Furthermore, the list of effective disinfectants against the
COVID-19 virus has been released by the United States Environmental Protection Agency [45,46].

Compared to conventional technologies, the use of additive manufacturing in the medical field has
several benefits, such as inner specific design, personalized layout, sustainability, and time reduction,
in addition to minimalized transportation costs. It also has disadvantages, such as essential post-processing,
limited available materials, skilled operator, and low production volume [14-16]. Based on the sudden
supply-demand imbalance for PPE caused by the coronavirus disease 2019 (COVID-19), a large number
of crafters, hobbyists, and even companies started to design and make 3D-printed PPE such as masks,
shields, door openers, mask adjusters, and even respirator parts [15,16,32,33,44,47,48]. In the media,



Polymers 2020, 12, 2703 30f18

on different video-sharing platforms and social media sites, a tremendous number of publications, articles,
and videos have shared how to produce masks, face shields, or goggles intended for civilian or professional
healthcare-related use to improve the supply chain system [48]. This civilian-based initiative is honorable
and important. However, critical evaluation of these devices is essential to provide detailed insight
into these products and minimize potential risks and hazards in order to avoid the preventable loss of
healthcare workers or patients due to the improper design or use of these devices [16]. Previous scientific
publications are very limited regarding PPE fabricated by AM technologies. Using reverse engineering
and AM methods, a 3D-printed face mask was created by SLS technology, and it was concluded that 3D
printing can be a suitable tool for the further development and production of PPE [49,50]. Recent studies
have also highlighted that additive manufacturing can be applied rapidly in case of supply shortage;
however, further investigation is required regarding the designing protocol, suitable materials, sterilization,
etc. [16,47,51]. Our aim is to provide an overview of the most common PPE, namely face shields, half
masks, and goggles that are available on open source platforms, revealing the possible threats and hazards
related to their medical use. Since most sanitizers have been tested on conventional devices and surfaces,
our goal is to assess how disinfection affects the mechanical properties and flex resistance of the 3D-printed
devices along with transparency analysis in case of vision and face protective appliances. Furthermore,
development recommendations should be highlighted to reduce the production time and costs and
possibly enhance the protection level. We share and distribute our design data for further work in the
field to enhance and support valid clinical research projects based on our results.

2. Materials and Methods

2.1. 3D Printing Technology, Materials, and Disinfection Protocol

To evaluate the feasibility of different 3D printing technologies, specimens and model equipment
were printed. Based on previous studies, it was observed that for medical device development and
small-series production, the most frequently used technologies worldwide are FFF and SLS 3D printing.
For the FFF 3D printing, a Craftunique Craftbot 2 Plus with Craftware™ slicing software and polylactic
acid (PLA, distributed and manufactured by Herz Hungdria Ltd., Ullo, Hungary) was used for the
estimation and production of PPE. The devices and PLA test specimens were printed with a 0.6 mm
nozzle diameter and 400 um layer height for the face shields and a 0.4 mm nozzle diameter and 200 pm
layer height for all other cases. The printing speed was set to 60 mm/s, and the infill density was
100%. For estimating the productivity and for manufacturing test bars made of PA (PA2200—Varinex
Ltd., Budapest, Hungary), an EOS Formiga P110 was used. The layer height was set to 100 um
resolution. The printing speed was 5 sec/layer. The room temperature was set to 24 °C. According to
international standards, 5 pieces of test bars were printed for each test. All of the test specimens were
measured in the “X” printing orientation. In the development process of the face masks, a ZA-22
“THIXO BODY” (Alvin Ltd., Budakeszi, Hungary) two-compound silicone mixture was molded.
For transparent parts of goggles and face shields, 0.3 mm thick PMMA (poly[methyl methacrylate])
sheets (distributed by Aka-Dekor Ltd., Pecs, Hungary) were applied. In order to assess the mechanical
properties of the objects, based on international standards, all the material tests were performed on test
specimens without disinfection, after 5 and 10 disinfection cycles, respectively. As a disinfection agent,
the commonly used solution of tetra-acetyl-ethylene-diamine (TAED) and sodium-perborate solution
(commercially available as Sekusept™—EcoLab Hungary Ltd., Budapest, Hungary) 2 m/m% solution
was applied [40,45,46,52,53]. Based on the local and international medical protocol, one disinfection
cycle was set for 1 h, and all the test specimens were submerged in the agent at room temperature
(24 °C).

2.2. Mechanical and Structural Comparison of PLA, PA, and Silicone Materials

As a dynamic mechanical test, Charpy impact test (ISO 179-1) was used on the un-notched
specimens with a size of 80 X 10 X 4 mm. For the static mechanical analysis, a 3-point bending test
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(ISO-178) and tensile strength test (ISO-527-2) were performed. The 3-point bending test was carried
out on the specimens with a size of 80 X 10 X 4 mm, and tensile strength tests are specified as B1. A flex
resistance test of the ZA-22 silicone materials was carried out according to the ISO 32,100 standard
using a Zwick/Roell (Senselektro Ltd., Budapest, Hungary) e/m actuator. The size of the test specimen
was 70 X 45 X 1 mm and the number of cycles was 1000, 2000, 3000, 4000, and 5000 in case of all
disinfected and non-disinfected samples. Shore A hardness measurements were performed in the case
of the silicone test specimens. All of the test bars were laid on the printing bed with the largest surface
facing downwards. All of the test specimens were measured in the “X” printing orientation. The room
temperature was set to 22.6 °C, while the relative humidity was 49.5%. According to international
standards, 5 pieces of test bars were printed for each test. The broken surfaces of the test specimens
were examined using scanning electron microscopy (SEM-JSM-6300, Jeol, Japan) at 10x and 60x
magnification. Gold sheeting was applied to the test bars. After a flex resistance test, the surface of
the silicone samples was examined with a Konig digital microscope with 55x magnification. For the
statistical analysis, OriginPro 2018 software was used.

2.3. Spectrophotometry

To determine the effect of disinfection procedure on the transparency of PMMA sheets,
spectrophotometry measurements were performed on test samples of 0.3 mm thick and 50 x 30 mm
size samples using Secoman Anthelie Advanced 2 spectrophotometry device (Secomam, Ales, France).
The change of intensity was measured, between 300 and 900 nm wavelength, on non-disinfected and
disinfected test specimens. All measurements were repeated 5 times.

2.4. Introduction of the Open-Source Models

According to publicly available materials and sources, three different types of PPE have been
manufactured by 3D printing communities to date, mainly using FFF technology. Since biological agents
transferred by droplets can easily enter the human body through mucous membranes, safety goggles can
be used to specifically protect viral penetration via the eye. To protect the face from aerosol-based biological
threats such as SARS-CoV-2, face masks can be used. This equipment is especially useful for all healthcare
professionals who might come into contact with the virus. Protective half masks are important in filtering
the air, which can reduce the risk of exposure to airborne diseases and aerosol-based microorganisms;
therefore, they can be useful at all levels of the healthcare system. The effectiveness of half masks mainly
relies on the type of incorporated filter and the fitting parameters to the face. Further protection can
be achieved by applying face shields, either in combination with other PPEs or solely for non-medical
purposes. Three main models of the aforementioned PPEs were examined, considering the production
time, costs, and practical aspects. The following open-source (OS) models were examined: a half mask
(“OS Half Mask” in the Supplementary Material; “NHS COVID MASK REMIX” by user wayneuk on
Thingiverse), a face protection shield (“OS Shield” in the Supplementary Material; “PRUSA RC 2” by
Prusa Research a.s.), and safety goggles (“OS Safety Goggles” in the Supplementary Material; “COVID-19
coronavirus goggle” by user jim0089 on Thingiverse) (Figure 1).
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Figure 1. Overview of the open-source personal protective equipment (PPE) models. In the columns,
the main steps of production and assembly are demonstrated (I—Craftware™ (Craftunique, 1087 Budapest,
Hungary) software screenshot, before slicing, II—3D-printed models, IIl—assembled, finished models).
The first row shows (a) the open-source (OS) half mask; the second row shows (b) the OS face shield;
the third row shows (c) the OS safety goggles, according to the production steps.

3. Results

3.1. Results of Mechanical and Structural Analyses before and after Disinfection

According to the data, PLA has significantly lower resistance against dynamic forces than PA
(Figure 2). Before disinfection, the mean value of impact strength was 57.95 kJ/m? + 10.55 kJ/m? for
SLS test bars and 19.44 kJ/m?2 + 1.52 kJ/m? for PLA test specimens. The results of the static mechanical
test revealed that there is no significant difference in tensile strength: PLA had a mean value of
57.60 MP + 1.22 MPa, while the mean value for PA test bars was defined as 46.40 MP + 1.04 MPa.
The three-point bending and tensile test showed significantly higher values for the FFF technology, with
a remarkable elastic modulus of 3.06 GPa + 0.12 GPa at three-point bending and 3.34 GPa + 0.03 GPa
at tensile test, while the SLS technology had mean values of 1.3 GPa + 0.05 GPa at three-point bending
and 1.68 GPa + 0.05 GPa at tensile test. These results could be explained by the ISO-178-1 international
standard, where the measurement ends at a 10% deflection. Neither the PA nor the PLA test bars broke
at this rate, which implies a higher elasticity; therefore, the value of flexural stress at the standard
deflection value could be determined more precisely. For PPE, dynamic forces are more relevant than
other forces, since, during their everyday use, the PPE can be easily dropped or bumped into other
objects; therefore, they have to be more resistant than other materials against these kinds of effects.
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Figure 2. Results of mechanical tests. (a) The results of impact strength test (kJ/m?). The black squares
indicate the means of the impact strength with the standard error in the case of the Charpy test. (b) The
results of 3-point bending and tensile strength tests. The black squares indicate the means of elastic
modulus with the standard error in the case of flexural test (GPa), while the dots show the means of
elastic modulus in the case of tensile test (GPa), with the standard error. The test specimens are marked
as: PA/PLA—O: Non-disinfected; PA/PLA—D5: disinfected with 5 cycles; PA/PLA—10 disinfected with

10 cycles.

After submerging the test specimens in the Sekusept solution for 5 and 10 disinfection
cycles, according to the data, no significant change was observed in the mechanical parameters.
More surprisingly, in the case of polyamide, a small elevation of the elastic modulus was observed
with the mean value of 1.32 GPa + 0.05 GPa, as well as in the case of PLA with the mean value of
3.06 GPa + 0.04 GPa (Figure 2b). The tensile elongation of PA also showed a slight increase, with the
maximum value of 14% + 0.45% (Figure 3).
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Figure 3. Results of tensile strength tests. The black squares indicate the means on tensile elongation

(%) with the standard error, and the white dots show the mean values of tensile strength (MPa)
with standard error. The test specimens are marked as: PA/PLA—0: Non-disinfected, PA/PLA—5:
disinfected with 5 cycles, PA/PLA—10 disinfected with 10 cycles.
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To determine the usability of ZA-22 silicone mold as an insulating layer in PPE, flex resistance
tests and Shore A hardness tests were performed. As an interesting result, the surface analysis of the
samples showed 0 (no change) degree of change in all cases, before and after the disinfection procedure
as well (Figure 4). There was no significant change in Shore A hardness test on samples with and
without the disinfection procedure, and the values varied between 18.92 + 0.18 and 20.4 + 0.58.

Figure 4. Results of flex resistance test of ZA-22 silicone. The numbers of the column refer to the number
of disinfection cycles (I: non-disinfected, II: 5 cycles of disinfection, III: 10 cycles of disinfection). Row (a)
marks the test specimens after 1000 flex test cycles; row (b) marks the specimens after 5000 flex cycles.

Although there are many research papers describing the layer-based structural characteristics of
FFF 3D printing technology, the examination of PA structures created with SLS technology focuses on
the granule itself and the in-production states of melting [17,54-57]. In the case of PPE fabrication,
the surface of the product is crucial for determining the survivability of different biological agents.
According to the available evidence, the transmission of SARS-CoV-2 between people takes place via
respiratory droplets with sizes >5-10 um, while the size of the virus is approximately 120 nm [31,58-60].
Airborne transmission refers to the conveyance of pathogens via droplet nuclei, which have a diameter
below 5 pm and spread over 1 m in air. SARS-CoV-2 transmission conceivably takes place under special
circumstances such as during aerosol-generating medical procedures [59]. Therefore, the 15-150 um
pores of the SLS products without further coating, impregnation, lamination or other surface treatment
method can serve as a place where SARS-CoV-2 can survive (Figure 5) without proper disinfection
measures, and clinically used PPE tends to be highly contaminated with pathogens [13,47,61,62].
However, the virulent SARS-CoV-2 titer significantly decreases hourly, and decontamination by
standard disinfection techniques such as sodium hypochlorite or detergents further decreases the
possibility of viral spread and could be a potential solution to prevent contagion by PPE [27,62].
Since there is no effective treatment or vaccination against COVID-19, disease prevention is the highest
priority; therefore, the standard disinfection methods should be further investigated and risk-stratified
in terms of the aforementioned materials and reusable PPE.
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Figure 5. Scanning electron microscopy (SEM) images of a polyamide (PA) (selective laser sintering

(SLS)) test bar after the Charpy impact test. (a) Broken surface of the test specimen, marked with a

black star, similar to the intact surface (black arrow). The “X” represents a surface after cutting the

test specimen to prepare the SEM sample. Magnification: 10x. (b) Surface and pores of PA test bars

from the broken surface. The yellow dashed circles represent the pores, with sizes varying from 15 to

150 um. Magnification: 60X.

3.2. Results of Spectrophotometry

In the case of face shields and goggles, visibility is a key factor; therefore, the light intensity
passing through the PMMA sheets is essential to the proper use of these PPE. Medical personal and
other healthcare staff must clearly see through them, so disinfection methods should not affect their
vision. The spectrophotometry measurements revealed that five or even 10 disinfection cycles did
not decrease the light intensity significantly; interestingly, a small amount of increase (1-2%) can be

observed (Figure 6).
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Figure 6. Results of spectrophotometry. The measurements were performed between 300 and 900 nm

wavelength. The threshold of visible light is indicated. The changes in intensity have been visualized

(%), where the smooth line marks the results of test samples after five cycles, and the dotted line

represents the test samples after 10 cycles. The values of intensity are subtracted from the baseline,

which was determined using non-disinfected samples.



Polymers 2020, 12, 2703 9of 18

3.3. Possible Threats, Hazards, and Practical Aspects of OS Models

In general, FFF technology has some disadvantages and thus poses potential hazards in PPE
production. First, the layers of thermoplastic polymers can be easily separated from each other. It could
be extremely dangerous if, for example, a half mask is produced, and the resultant small holes cause air
leakage, thereby increasing the risk of infection. If the post-processing techniques involve removing
support materials and if the parameters are not carefully maintained, the remaining small fins and
barbs could hurt and irritate the skin, which could provide an avenue for several infections and cause
avoidable discomfort. The majority of these problems can be solved using SLS 3D printing technology,
where the integrity of the models is considerably higher than the models printed by FFF technology.
The details of the findings and potential hazards regarding the OS models (Figure 1, Table 1) are
summarized hereinafter:

e  OS Shield: The initial design has three main disadvantages: it does not protect the top of the
head, it has a relatively high printing time (100 min with FFF and 51 min with SLS/piece) and high
material usage, and the shield part is not long enough to protect the whole face.

e  OS Half Mask: The available open-source model has severe fitting problems if it is printed using
PLA or other relatively rigid thermopolymers. A specific size filter with an unknown origin can
be fitted inside, which reduces the compatibility with other products. In this form, the design has
several air leakage possibilities around the filter holder. With certain design modifications, a more
compact configuration could provide better safety features. Furthermore, using SLS technology
would make it possible to reduce the material’s overall weight (one piece) to 59.09% and the cost
to 78.73% of the original values.

e  OS Safety Goggles: The initial model is promising, but the application with a half mask is fairly
difficult. Safety goggles reduce the peripheral viewing angle, which could be dangerous in a
clinical environment. Furthermore, adding a poly (methyl methacrylate) (PMMA) or polyethylene
terephthalate glycol (PETG) sheet is not practical, which reduces the possibility of applying
disinfection measures.

3.4. Potential Development Aspects

In this study, the OS models were modified using different CAD software solutions (Autodesk
Inventor 2020™, San Rafael, USA; Rhino 6™ (Rhinoceros McNeel, Barcelona, Spain); Fusion 360™,
Autodesk, San Rafael, USA). Based on the findings and practical aspects, the research team created
models that are cost-effective, easy to print and assemble, and adaptable for special or unique needs,
and they can potentially increase the effectiveness and protection level of each device. The novel
models are referred to as V.2.0.
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Table 1. Summary of production properties of PPE devices in case of fused filament fabrication (FFF) and selective laser sintering (SLS) 3D printing.

Product Time Material Weight Material Cost for ~ Pieces with Full Production Time for Material Weight Material Cost for
(1 pc) (min) for 1 Piece (g) 1 Piece (EUR) Capacity (pcs) Full Volume (min) for full Capacity (g)  Full Capacity (EUR)

Model Name FFF  SLS* FFF SLS FFF SLS ** FFF SLS FFF SLS * FFF SLS FFF SLS **

OS Shield 100 51 47 43 0.29 6.49 2 18 200 919 94 1305 0.57 116.87
Shield V.2.0 38 27 18 17 0.11 1.06 2 41 75 1125 36 488 0.22 43.66
OS Half Mask 157 75 120 111 0.73 6.11 3 14 470 1046 360 956 2.20 85.59
Mask V.2.0 167 90 70 65 043 7.77 3 12 500 1083 210 1042 1.28 93.25
OS Safety Googles 80 54 30 28 0.18 2.25 4 20 320 1081 120 503 0.73 45.03
Safety Goggles V.2.0 100 56 43 40 0.26 3.12 3 16 300 896 129 557 0.79 49.85

Material cost estimation PLA/kg: EUR 22.04 PLA/kg: EUR 89.53 EUR/HUF: 363

* Heating and cooling time is not included. ** Unused material price is not calculated.
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Shield V.2.0: The part of the model where the transparent polymer (PMMA) shield can be fitted
is elongated to cover and protect a larger area of the face. The overall size of the model is decreased
compared with the earlier model, which reduces the printing time in the case of FFF technology
from 100 to 38 min for one piece. With SLS technology, the productivity is highly increased with
the new model, as 41 pieces can be printed out in a full chamber. It was also important to design
a cover to prevent contamination of the top of the head. This cover is fabricated from the same
material used for the shield part (Figure 7). The material can withstand the standard disinfection
process with tetra-acetyl-ethylene-diamine (TAED) (Sekusept™—EcoLab Hungary Ltd., Budapest,
Hungary) without loss of transparency. The 3D-printed parts can also be reused, even after 10 cycles
of disinfection.

Figure 7. Shield V.2.0: The model improvements are marked as follows: Elongated head-mounted area
to cover the face (black arrow) and adaptable cover for the top of the head (black star).

Face Mask V.2.0: In general, half-face masks are extremely important in the prevention of
COVID-19. The available OS models generally seek certifications to provide information about the
level of protection (e.g., FFP or N levels). To receive a certification, one of the major criteria is fitting
to the face and nose, since a good fit ensures that virus particles cannot enter the airway system.
To improve the face fitting in the V.2.0 model, a silicone layer was designed to reduce air leakage,
which could be easily molded by an FFF 3D-printed mold tool. As the flex resistance test revealed,
the used silicone is a durable and long-lasting solution, which can be disinfected without affecting the
mechanical stability. Since a proper and easily changeable filter holder is a crucial safety feature of the
mask, a solution for this part was also established. To further prevent air leakage and increase safety,
an O-ring can be inserted into the connector part. The material weight for one piece is reduced from
120 to 70 g with FFF printing technology, and the price is reduced from 0.73 to 0.43 Euros. In the case
of SLS models, a silicone layer can also be used (Figure 8).



Polymers 2020, 12, 2703 12 of 18

@Y=

Figure 8. Face Mask V.2.0: The model improvements are marked as follows: interchangeable and
modifiable filter holder parts with an O-ring (black arrows). Silicone ring layer for better face-fitting
(black star). Mold for the silicone ring, printed from polylactic acid (PLA) with fused filament fabrication
(FFF) technology (black cross).

Safety Goggles V2.0: Two main modifications have been applied for the new model. To provide
a wider angle for peripheral view, two side openings were designed in the goggles, which can be
covered with transparent polymer sheets. The changing of the transparent sheets is easy and fast,
which helps in the disinfection process. The nose fitting was also redesigned to enable parallel use
with a face mask. In terms of productivity, the use of SLS 3D printing technology is recommended
(Figure 9). The spectrophotometry measurements confirmed that PMAA sheets can be a suitable
solution, as the transparent part of the goggles and the disinfection cycles have no effect on the visibility
or mechanical properties.

Figure 9. Safety Goggles V2.0. The model improvements are marked: new openings on the side of the
model (black stars); the modified part for better fitting with face masks (black arrow).
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4. Discussion

AM technologies have had a serious impact on the development and production of PPE worldwide.
Both FFF and SLS printers play a role in this field based on their characteristics and available printable
materials. PLA is a suitable option for face shield production due to the cost-effectiveness and wide
availability of the devices. In the case of supply shortages, as occurs in the COVID-19 pandemic,
FFF technology can provide a temporary solution for PPE production, especially with previously
described methods for strengthening functional 3D-printed parts [63]. FFF printing is a useful tool in
half mask development and prototype printing; however, it is not recommended for final production
due to its mechanical and structural characteristics. Safety goggles can be printed with both FFF and
SLS, without any special hazards or risks. In terms of productivity, SLS technology with PA material is
considerably more efficient than FFF technology for PPE production. It is important to note that the
availability of SLS technology has increased since the cost-effective, desktop models appeared on the
market [64]. Due to the recommended prudent use of PPE devices, it is extremely important to use
proper disinfection protocols in the case of 3D-printed devices according to the surface characteristics to
reduce the chance of survival and transmission of SARS-CoV-2 [33,35,58]. Furthermore, recent scientific
works propose carefully choosing the right 3D printing materials and printer nozzle [65]. Neither PLA
nor PA should be sterilized with heat-based solutions such as steam, autoclaves, or dry heat methods,
although PA can withstand a few cycles of these processes [66,67]. Ethylene oxide and alcohol-based
disinfectants can potentially be used for disinfection in the case of both materials as cost-effective,
widely available, common disinfection methods [66,68-70]. Gamma radiation can also be used, but only
with special care [66,68]. Based on the available scientific results, heat-based disinfection methods and
alcohol-based disinfectants are possibly effective against SARS-CoV-2, but further investigations are
necessary [40,42,52]. Our study has revealed that the broadly available, cost-effective solution of tetra
acetyl ethylene diamine (TAED) and sodium perborate solution (Sekusept™—EcoLab Hungary Ltd.,
Budapest, Hungary), which is an effective disinfectant against SARS-CoV-2, can be used as a sanitizer
on polyamide, PLA, and ZA-22 silicone materials, without affecting the mechanical and structural
integrity of the 3D-printed and molded parts [45]. It can also be concluded that disinfection of the
transparent PMMA sheets did not reduce the transparency. The observations indicate that 3D-printed
PPE are safely reusable several times when using the proper disinfection protocols.

In light of the enormous demand for PPE, companies and individuals have started to make 3D-printed
masks, shields, and goggles. It is especially important to mention that the majority of these devices have
not been approved by the Food and Drug Administration (FDA) or the European Community (CE);
therefore, potential users must be aware of this fact and potential hazards. Some 3D-printed half masks
have already gained preliminary approval from the FDA or obtained FFP3 equal validation (EN 140:1999
norm. CIIRC R95-3D), and they are meant for public use [48,71-73]. Further clinical trials on PPE created
with AM technologies are mandatory [13,15,44,48].

5. Conclusions

In conclusion, during the COVID-19 pandemic, 3D printing technologies can help in preventive
measures as an effective tool for PPE development and small-series production. Compared to other
production methods such as injection molding, the lead time can be decreased, since there is no
need for molding tool design. This fact also decreases the upfront cost. However, it is important to
emphasize that after reaching the break-even point of production, 3D printing technologies are not
sufficient from an economic perspective. According to previous studies, this break-even point can
be estimated at around 200-300 product pieces, but the values strongly depend on the complexity
and mass of the model [74,75]. FFF and SLS additive manufacturing technologies can serve as a
reliable but temporary on-site or short-distance solution for PPE production in shortage of continuous
supply. The presented and shared designs can potentially enhance the effectiveness of protection,
and with further modifications, end products can be developed. Standard disinfection protocols
could be used on the presented materials without affecting the usability, consequently offering a more



Polymers 2020, 12, 2703 14 of 18

environmentally friendly and rational re-use of the 3D-printed PPE. Companies or individuals must
be aware of the appropriate material selection, as well as the local legal aspects of medical device
regulations. Healthcare personnel directly working with COVID-19 patients must use only validated
and approved PPE with minimum N95 safety level [76].

Supplementary Materials: The raw data required to reproduce these findings are available to download from
https://data.mendeley.com/datasets/pvs6hfhpph/draft?a=44bc7506-88c1-4079-a3ce-7bfdfc54b365; Maroti, Peter;
Pentek, Attila; Toth, Luca (2020), “3D Printed Personal Protective Equipments”, Mendeley Data, v1. The “.stl”
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