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A Kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tébb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba 1éptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatésok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatidsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok

alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6]1 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EuM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhato adatok kozérdekl adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagydsa utéan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szdmara kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy

szolgalati titoknak minésiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)

Folyadékterapiara adott valaszkészség és az arterio-venozos széndioxid "gap", P(a-cv)CO,,

prediktiv értéke kritikus allapoth betegekben

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Molnar Zsolt, PhD, DEAA,
intézetvezetd

1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhato eredményének dsszefoglalasa

Kevés adat 4all rendelkezésiinkre azt illetden, hogy milyen a viszony a magas centralis
vénas oxigénszaturacioval (ScvO2) bird, vélhetéen folyadékhianyos betegekben, a
centralis vénas CO2 nyomas ¢és artérids CO2 nyomas kiilonbség (P(cv-a)CO2), a keringési
perctérfogat (CO), és a folyadékadasra adott valasz kozott. Ezért célunk a
folyadékterapidra adott véalasz megfigyelése olyan lélegeztetett betegekben, akiknél

' A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és

minden olyan beavatkozéassal jar6 kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén

hatélyos szovege alapjan késziilt.

? A taldlmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzoi jogrol sz616 1999. évi

LXXVI. torvény.



ScvO2> 75%, Pcv-aCO,> 6 Hgmm, és az ScvO,, P (cv-a)CO, valtozdsok mértékének
Osszehasonlitdsa a perctérfogattal (CO) , globalis végdiasztolés térfogattal (GEDV) és a
ver6térfogat variancia értékkel (SVV) (PiCCO).

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsiagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegend6 a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozés)

1. Rivers E, Nguyen B. Early goal-directed therapy in the treatment of severe sepsis
and septic shock. N Engl J Med 2001; 345:1368-1377.

2. Vallée F, Vallet B. Central venous-to-arterial carbon dioxide difference: an
additional target for goal-directed therapy in septic shock? ICM 2008; 34: 2218-
2225

3. Monnet X, Osman D. Predicting volume responsiveness by using the end-
expiratory occlusion in mechanically ventilated intensive care unit patients. CCM
2009; 37: 951-956

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Bevételi kritériumok: minden 18 év feletti, nem terhes 1élegeztetett beteg, akinél ivaziv
hemodinamikai monitorozasra (PiCCO) van sziikség, az ScvO,>75% + P(cv-
a)CO2>6Hgmm, és van hypovolaemiara utald jel (MAP<60 Hgmm vagy vasopressor
igény, szivfrekvencia > 100/min, 6radiurézis < 0.5 ml/kg/h legalédbb két 6ran keresztiil ).
Kizar6 kritériumok: Akut veseelégtelenség, akut balkamra elégtelenség

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

20 beteg, 18 év feletti.

5. A kutatas modszerei

Alap élettani értékek mérése utan kilégzésvégi okkluzid végzése, majd 30 masodperc
utan ujabb mérése az alap élettani értékeknek, majd folyadék adasa utan ismételt mérése
az alap €lettani értékeknek.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekivetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

Nem vérhatd.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések

Az 1992. évi LXIII. torvény alapjan.



8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere

Az el6tanulmanyba (,,pilot study”) bevont 20 beteg adatainak elemzését kovetden
hatarozzuk meg a végsé minta méretét.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdek adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2009. november hé 7.nap
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