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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

’ . e o . . |
beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara®

A kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsiagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon t6bb térvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba Iéptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairl. A
kozvélemény tajékoztatdsinak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvénossaga, a kutatisok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t8 hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alébb felsorolt, a kutatédsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalmédnak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €érdeklddé szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése: Alveolus toborzas akut hipoxids légzési elégtelenségben szenveds,
CPAP/nyomastdmogatott lizemmodban 1élegeztetett betegeknél

A kérelem iktatdsi szama:

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztdsa: Dr. Lovas Andrés, anesztezioldgiai és intenziv
terapids klinikai szakorvos '

1. A kutatas célja, indokoltsdga és varhaté eredményének osszefoglalasa

Nincs adat arra vonatkozéan, hogy akut hipoxids légzési elégtelenségben szenveds,
spontdn nyomastdmogatott {izemmédban Iélegeztetett betegeknél milyen paraméterek
valtozasa jelezheti, hogy az alveolus toborzds hatékony, és mi alapjan donthetd el, hogy a
tiid6 ,,toborozhat6”-e vagy sem?

Akut hipoxias légzési elégtelenség miatt, continuos positive airway pressure

' A 23/2002. (V. 9.) szam1 EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egeszségére nézve kockazattal jar
’Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EtiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.

3 A taldlméanyok szabadalmi oltalméré! sz6l6 1995, évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. térvény.



(CPAP)/nyomastimogatott (PS) iizemmoédban lélegeztetett betegeknél, az alveolus
toborzés sordn bekovetkezd 1égzésmechanikai, gazcsere, és morfolégiai (CT) valtozasok
prospektiv  vizsgalata, annak eldontése céljabol, hogy melyik mutaté jelzi

legérzékenyebben az alveolus toborzas hatékonyséagat, illetve a tiidé toborozhatdsagat.

2. A kutatas tudomdnyos megalapozottsagit, indokoltsagit megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése

1. Dellamonica J, Lerolle N, Sargentini C et al. PEEP-induced changes in lung volume in
acute respiratory distress syndrome. Two methods to estimate alveolar recruitment.
Intensive Care Med. 201 1;37(10):1595-604.

2. Gattinoni L, Caironi P, Cressoni M et al. Lung recruitment in patients with the acute
respiratory distress syndrome. N Engl J Med, 2006;354(17):1775-86.

3. Sassoon CS, Caiozzo VJ, Manka A et al. Altered diaphragm contractile properties -
with controlied mechanical ventilation. J A}?pl Physiol. 2002;92(6):2585-95.

4. Putensen C, Zech S, Wrigge H, Zinserling J et al. Long-term effects of spontaneous
breathing during ventilatory support in patients with acute lung injury. Am J Respir
Crit Care Med. 2001;164(1):43-9.

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasdnak, kizarasanak rendszere

Bevalasztasi kritériumok

Az intézetiink intenziv osztalyain apolt, CPAP/PS tizemmddban 1élegeztetett betegek, akik az
alabbi kritériumoknak megfelelnek:

- PEEP > 5 mellett PaO»/FiO, <200 vagy PEEP > 10 mellett PaO,/F 10, <100
Kizarasi kritériumok

18 év alatti életkor

terhesség

tiid6 rezekcidn, pulmonektomian atesett beteg
klinikailag igazolt, végstadiumu COPD-s beteg

sulyos hemodinamikai instabilitds (vazopresszorra refrakter sokk)

A R

anamnézisben stilyos (bullosus) emphyseina, és/vagy spontéan pneumothorax



4. A kutatisba bevonni kivant résztvevik szama (osszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢letkora

Osszesen 20 beteg (18 év feletti férfiak és nok), melybdl lehetdség szerint 10 betegnél
mellkas CT vizsgalatot is tudunk végezni.

5. A kutatas modszerei

Kiinduldsi 1élegeztetési paraméterek rogzitése és artérids vérgaz vizsgalat, majd alveolus
toborzas végzése. Ezt kovetben visszatérés a kiinduldsi Iégzési térfogathoz mikézben
rogzitjik a Iélegeztetési paramétereket és a vérgz vizsgélatban bekovetkezd véltozasokat.
Ismételt artérids vérgdzvizsgalatok és a lélegeztetési paraméterek rogzitése tovabbi

meghatdrozott iddpontokban.
Mellkas CT vizsgalat végzése

A 1V. Részlegiinkén (II. Kérhaz, Kélvaria sgt. 57.) és a IL Részlegiinkon (Ujklinika,
Semmelweis u. 6.) a CT diagnosztika a betegek minimélis transzportjaval elérhetd, igy az itt
vizsgalatba bevont pacienseknél a kiindulasi idépontban és kézvetleniil az alveolus toborzast
kovetden mellkas CT vizsgdlatot végeznénk a kiinduldsi id6pontban és az alveolus toborzast
kovetéen. A képalkoté diagnosztika sordn nyert eredményeket radiolégus bevondsaval
értékelnénk a tiid6 légtartalom valtozdsanak lemérésére.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetgsége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

1. Uralhatatlan k6hogés esetén a vizsgalat azonnali leallitasa, szeddcié mélyitése.

2. Ujonnan jelentkezé vagy roml6 hemodinamikai instabilitds esetén a vizsgalat azonnali
leéllitasa, folyadékbolus adasa (250 ml kolloid iv.), sz.e. kathekolamin tdmogatas

inditdsa vagy a dozis novelése.

3. Pneumothorax kialakuldsa esetén a vizsgdlat azonnali ledllitisa, detenzionalds
mellkasi csé bevezetésével, folyamatos pleura {iri szivas a mellhértya kitapadasaig

(altalaban 3-5 nap). A folyamat kontroll mellkas rontgen vizsgalatokkal kovetése.



7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések

Az 1992. évi LXIII. térvény alapjan.
8.A kutatis soran nyert adatok statisztikai feldolgozisanak médszere

Az adatok elemzését SPSS 18.0 program segitségével végezzik. Adateloszlastol fiiggden
az OsszetartozO paros adatok esetében Wilcoxon- vagy egymintds t-probéval,
folyamatosan valtozé adatokhoz ANOVA, illetve korrelaci vizsgalathoz Spearman- vagy
Pearson-korrelaciot alkalmazunk. ROC analizis révén valasztanink ki az alveolus
toborzés predikciojat legjobban jelz6 paramétert, azaz azt a mutatét, amelyik a
legmegbizhatébban jelzi, hogy a beteg tiideje az alveolus toborzésra reagal (,,recruiteble”)

vagy sem (,,non-recruitable’).

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozoé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztet6 adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2012. aprilis hé 10. nap
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