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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgélatokl szamara®

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szol6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvdnossiga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t8] hatdlyos 1/2007. (L. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekili adatok,
amelyeket barki korlétozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elstdleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklsdd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mingésiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

Van-e a procalcitoninnak pozitiv prediktiv értéke effektiv antibiotikum

terapia esetén kritikus allapott betegeknél az els6 24 oraban?

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztasa:

Prof. Dr. Molnar Zsolt tanszékvezetd egyetemi tanar

1. A Kkutatas célja, indokoltsdga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

A megfeleld antibiotikum terdpia elkeriilhetetlen az infekcidk lekiizdéséhez, azonban

1

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

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

y
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kutatas és minden olyan beavatkozéssal jéré kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal

jar
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Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008.

szeptember 1-jén hatélyos szévege alapjan késziilt.

A talalményok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzéi jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. torvény.
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felesleges haszndlatuk kéros hatdsi kritikus allapoti betegeknél. Egyfeldl a sulyos
szepszis, szeptikus sokk okozta vérmyomds esés kezdetét6l az antibiotikus terapia
késlekedése minden 6rdban szignifikdnsan csokkenti a beteg tulélési esélyét, masfelél a
folosleges antibiotikum kezelés a multirezisztens korokozék szaménak novekedéséhez
vezethet.

A magas szenzitivitdsa €s specificitdsa, valamint az infekciora adott gyors vélasza (12-24
Ora) miatt a procalcitonin (PCT) a legalkalmasabb marker mind a mai napig a fertézés
gyanujanak kizarasara, vagy megerdsitésére. Mindezek mellett a PCT egy j6 tAmpont
lehet az antibiotikus terapia megkezdésére, illetve leallitasara kritikus 4llapotd betegeknél.
A szérum PCT-t rutinszertien napi rendszerességgel mérjiik, de teoretikusan érakon beliil
kdvetheti a terdpia hatékonysaganak megfelelen, a beteg allapotédnak véltozasat. Sajnos a
mikrobiologiai eredmények, melyek megerésithetik, hogy az antibiotikus terapia
megfelelé-e vagy sem, legkordbban 24 6ra, de inkabb napok milva 4llnak rendelkezésre.
Ezért hallatlanul fontos lenne egy marker, mely kordbban tudna jelezni az antibiotikus
terdpia hatékonysagat. Van arra adatunk, hogy a PCT képes j6 érzékenységgel jelezni a
hemokultira pozitivitast kozosségben szerzett tiidégyulladas esetében. Mindezek alapjan
felmertil az a hipotézis, hogy a PCT-szint 6-8 érankénti ellenérzése az antibiotikus terapia
megkezdését kovetd elsd 24 Ordban, korai jelzbje lehet az adekvat antibiotikum
terapidnak, azonban ezt még nem vizsgélta senki.

2. A kutatids tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatés irdnyét jelzd néhény irodalmi hivatkozas)
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3. A résztveviok toborzasanak, bevalasztasinak, kizarasanak rendszere

Bevételi kritériumok:

Feltételezett, vagy bizonyitott akut infekcid, melynél antibiotikum terdpiat indikal
az intenziv osztalyos orvos

Infekcidra utald klinikai jelek felvételkor, vagy hirtelen allapotrosszabbodas esetén
az intenziv osztalyon:

o Egyértelmii, vagy gyanithaté goc (peritonitis, purulens léguti valadék, stb)

o Szisztémas gyulladasos valaszreakeid kritériuménak teljestilése infekcio
gyanu esetén

o Magas felvételi PCT, vagy 24 6réan beliili emelkedés.

Kizarasi kritériumok:

Intenziv osztalyos tilélés valosziniitlen (antibiotikus terdpia nem indikalt)
Keringés-1égzés megalast kovets osztalyos felvétel, infekcidval tarsulva
Immunszupprimalt betegek

Szivsebészeti betegek
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4. A kutatdsba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A tanulmény sordn elézetes eredményekbdl végzett, adatkiértékelés eredményeibdl
hatdrozzuk meg a végleges elemszamot. Az adatok eloszlasatdl fiiggben a megfeleld

tesztet alkalmazzuk a PCT id6beni véltozasdnak vizsgilatara az egész csoportban
5. A kutatas médszerei

Ha felmertil az intenziv osztalyon az infekcié gyantja és empirikus antibiotikus terapiat
indit a kezeld orvos akkor az aldbbi lépesek szerint halad
1. Basline: klinikai és biokémiai paraméterek (beleértve rutin PCT), amelyre az
infekciot €s az antibiotikum terdpia indikaciojat alapozzuk,
to: értékek kozvetleniil az antibiotikum adésa el6tti értékek,
tg,16,24 : €rékek 8, 16 és 24 6raval a megkezdett antibiotikus terapiat kovetSen.
2. 2. nap: 486raval az antibiotikum inditésat kévetden, utina naponta mérések
3. Biokémiai paraméterek: PCT, C-reaktiv protein (CRP), fehérvérsejt szam (WBC),
hémérséklet
4. Klinikai paraméterek: szivfrekvencia (P), artérids koézépnyomas (MAP),
vazopresszor/inotrop dozis, diurézis, PaO,/FiO,
5. Mikrobiolégia: ha még nincs elkiildve akkor t; idépontban akkor az antibiotikum
terapia el6tt mindenképp mikrobiologiai mintavétel tenyésztésre, valamint
mintavétel a 3. napon

6. A kedvezdtlen események és a sulyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekdvetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

Nem kell kedvezétlen eseményekre, sz6védményekre szdmitani, hiszen a beteg nem
részesiil a rutin klinikai beavatkozasokon tilmenden egyéb intervenciéban

7. A résztvevok személyes €s egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

A résztvevok adatainak kezelésével kapcsolatban a személyes adatok védelmérsl és a
kozérdekii adatok nyilvanossagardl sz616 torvényben foglaltak az iranyadoak.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozisanak médszere

A tanulmany sorén elézetes eredményekbél végzett, adatkiértékelds eredményeibil
hatdrozzuk meg a végleges elemszamot. Az adatok eloszlasatol fliggben a megfeleld
tesztet alkalmazzuk a PCT idSbeni véltozasénak vizsgalatéra az egész csoportban.
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Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozds nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2012 februar 22. nap
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