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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata
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beavatkozassal jaro vizsgalatok' szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.
A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is

védi.” Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. tdrvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szold miniszieri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassik az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvdnossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. 11 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény €s az alanyok tisztességes, lényegre t6r6 tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mingsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozdljon!

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

A thoracalis epiduralis és szisztémas analgézia 6sszehasonlitdsa a sulyos akut
pancreatitises betegek kezelésében

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. Takacs Tamas

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének dsszefoglalasa

Vizsgalataink célkit{izése, hogy 0sszehasonlitsuk a thoracalis epiduralis analgézia és a
szisztémas fajdalomcsillapitas hatasat a klinikai akut pancreatitis lefolyasara. Tervezzik
az analgézia kiilonboz6 formdinak vizsgalatat a haemodinamikai paraméterek, a
pancreas és belek mikrocirkulacios valtozasainak, s a gyulladasos mediator termelés
alakulasara SAP soran human vizsgalatokban egyarant. A vizsgalatok eredménye

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozissal jaré orvustudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

7 A talalmanyok szabadalmi oltalmaré! szolo 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. térvény.



kedvez8en befolyasolhatja a SAP klinikai lefolyasat, prognozisat célzé kezelési
stratégiat.

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsdgat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (clegendd a kutatds iranyat jelz0 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztisanak, kizarasanak rendszere

A klinikai vizsgalatba a Szegedi Tudomanyegyetem I. sz. Belgydgyaszati Klinika Pancreas
osztalyara SAP miatt felvett betegek bevondsat tervezzik. A SAP diagndzisat a klinikai
kép (hasi fajdalom), a szérum amildz aktivitas (>300 U/l), és a kontrasztanyaggal
erdsitett hasi CT alapjan allitjuk fel. A laboratériumi paraméterek (stllyedés, CRP,
procalcitonin, maj- és vesefunkcids értékek, ionok és vércukor) részletesen elemezzik.
Valamennyi betegben mellkas rtg és hasi ultrahang vizsgalatot végzlnk. A betegség
stlyossdganak jellemzésére az eredeti Ranson score-t hasznaljuk: csak a 3, vagy tdhb
pozitiv prognosztikus jelet mutatd betegek kerllhetnek a vizsgdlati csoportokba. A
betegeket ezt kvetéen randomizéljuk: I. csoportban epiduralis katéter belltetést
kovetBen TEA kezelést, a ll. csoportban szisztémas analgetikus (MQ) kezelést kezdiink.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora

30 beteg, férfiak és nék, barmely életkorban
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5. A kutatas modszerei

Hemodinamikai paraméterek

A betegek felvételét kdvetd 1. és 2. napon vérnyomasmérés, szivirekvencia és
centralis vénds nyomas meghatdrozas torténik 4 éranként. A sav-bazis egyensulyt es az
artérias pO2-t szintén rneghatarozzuk.

Hasi Doppler ultrahang (HDU) meghatdrozasok

A kezelés 1. és 2. napjan HDU vérdramlds meghatarozast végzlink az analgetikus
kezelés (TEA vagy MO) bevezetése el6tt, és azt 4, 12, 24 és 48 draval kdvetden (25). A
HDU vizsgélat magaba foglalja a cstics systolés sebesség (PSV), a végdiastolés sebesség
(EDV), a pulzatilis index (P1), a rezisztencia index (Rl) meghatarozasat az a. coelidkia (CA)
és az a. mezenterica superior (AMS) vonatkozasaban. Az enteralis taplalas soran naponta
egy alkalommal ugyancsak meghatarozzuk a fenti parametereket.

A kezelés eredménye

Mindkét vizsgalati csoportban naponta értékeljik a betegek fajdalmat vizualis
analdg skala felhasznalasaval (score 1-10: fajdalmatlantdl az elviselhetetlen féjdalomig)

A betegek klinikai és laboratériumi paramétereit naponta értékeljlk és
regisztraljuk: APACHE Il score (26), légzésszam, vesemiikodés (vizelet), szivmikodes
(EKG), és kozponti idegrendszeri paraméterek. Az esetleges Intenziv osztalyos vagy
sebészi kezelés sziikségességét szintén dokumentaljuk.

6. A kedvezotlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

Az alapbetegség, ill. a beavatkozasok szovodményeinek elharitdsa a mindennapos
gyakorlatnak megfeleléen az Intenziv osztaly lehetéségeinek és orvosainak bevonasaval
torténik.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

A betegek adatkezelése a szabalyoknak megfelel6éen, a mindennapos klinikai
gyakorlatban alkalmazottaknak megfelelden torténik.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

A klinikai vizsgdlatok adatainak értékelése soran a Mann-Whitney U teszt, Student t
préba alkalmazasat tervezzik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas

érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekl adatokat a honlapjan kozzé

teheti.
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kérelmezd neve és alairdsa

intézményvezetd neve és alairdsa



