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A kutatasi tery kézérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szamara?

A Kkitoltott nyomtatviny adatait az etikaj véleményt ad¢ Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi Jjavakat Magyarorszagon tsbb torvény is
védi.? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16, pontja, az Ovideoj Egyezményt hatalyba Iéptets
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok vEgzésérol szold miniszter rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikaj bizottsagoktsl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairgl. A kézvélemény
tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkéjénak nyilvénossaga, a kutatdsok alanyai alapvet6

emberi jogainak biztositisa.

A 2007. II. 10-t8] hatélyos 1/2007. (I 24.) EiM rendelette] modositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak
veédelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t616 tdjékoztatasat tartsa els6dleges szempontnak.
A kutatdsi tery szakmai-etikai Jjovéhagydsa utin, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan minden
erdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy szolgalati

titoknak minésiilé, illetve a kutatis érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése:

Videothoracoscopos beavatkozésok endotracheslis intubécid nélkii

A kérelem iktatasj szama: ///( A / 20 (7 SZTE

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

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozissal jaro orvostudomanyi kutatas ég
minden olyan beavatkozassal jarg kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egeszseégére nézve kockazattal jar

*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam1 EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember [-jén
hatélyos szévege alapjan késziilt.

A talalmanyok szabadalmi oltalmérol sz616 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzbi jogrol sz616 1999, évi
LXXVI. térvény.




A kérelmezé: Prof. Dr. Molnér Zsolt, egyetemi tanar

A kutatas célja, indokoltsiga és varhato eredményének Osszefoglalasa

A kutatds célja a posztoperativ légzésfunkcié és a gyulladasos valasz vizsgalata NITS
lobektomian atess betegeknél, valamint az igy nyert adatok eset-kontrol] Osszehasonlitsa az

endotracheélis intubdcidval végzett VATS miitéten 4tess betegek értékeivel.

A video asszisztalt thoracoscopids sebészet (VATS) gyakran végzett és vildgszerte elfogadott
beavatkozassa valt a mellkassebészetben. Hagyoményosan ezen miitétekhez a tiid6felek izol4lt
Iélegeztetését  dupla lumeni tubussal vagy bronchus blokkerre] végezziik. Azonban mind
elterjettebbé valik egy Ujszerii anesztezioldgia eljarés, az intubécié nélkiilj thoracoscopia (NITS),
amely soran a betegen intravénss szedacié és regiondlis anesztéziaj technikék alkalmazasaval
intubalds nélkiil, a spontan légzés megtartisaval vegeztek VATS miitéteket mediastinélis
tumorok eltédvolitasahoz, anatémai rezekcidkhoz.[1,2] Ez az Ujszeri, a miitét alatt a beteg
spontdn Iégzését &s ezaltal a Iégzés fiziologias nyomasviszonyait csak kismértékben
megviéltoztatatd technika radikalisan eltér a konvencionalis egy tiddés pozitiv nyomdsu

lélegeztetéstél.

Ezért az elmult években intenziy kutatasokat kezdtek vilagszerte €s a publikaciok egyértelmiien
bizonyitottak, hogy a NITS a hagyomanyos anesztezioldgiai technikaknak egyenrangu
alternativdjava vélhat, hiszen nem talaltak jelentds killonbséget, sem a sebészi és anesztezioldgiai
hasznélhatéségban, sem a kimenetelben, sét a NITS csoportban révidebb kérhazi tartézkod4si
id6t, révidebb mellkasi csé drain idét és kevesebb légzési sz6vodmeényt észleltek. [3,4,5]
Feltételezésiink szerint a kizel fiziologids 1€gzési mintazat és a minimal invaziv anesztéziaj és
sebészi technika kisebb gyulladdsos valaszt valt ki és ennek is kdszonhet6 a rovidebb gyogyuldsi
id6 és a szovédmeények kisebb szdma. Azonban ennek héttere még nem tisztazott, ezért tovabbi

kutatasok sziikségesek a részletek feltarasahoz.

2. A Kkutatis megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi hivatkozasok

megjelolése:

1. Ke-Cheng_Chen, Ya-Jung Cheng etal.: Nonintubated thoracoscopic surgery using

regional anesthesia and vagal block and targeted sedation J Thorac Dis. 2014 Jan; 6(1):
31-36.



2. Jen-Ting Yang, Ming-Hui Hung et al: Anesthetic consideration for nonintubated VATS
J Thorac Dis. 2014 Jan; 6(1): 10-13. doi: 10.3978/j.issn.2072-1439.2014.01.03

3. Bei Wang, Shengjin Ge: Nonintubated anesthesia for thoracic surgery

J Thorac Dis. 2014 Dec; 6(12): 1868—1874. doi: 10.3978/j.issn.2072-1439.2014.11.39

4. Eugenio Pompeo, Roberto Sorge, Andrej Akopov, Miguel Congregado, Tomasz

Grodzki:Non-intubated thoracic surgery: A survey from the  European Society

of Thoracic Surgeons for the ESTS Non-intubated Thoracic Surgery Working Group
Ann Trans| Med. 2015 Mar; 3(3): 37. doi: 10.3978/j.issn.2305-5839.2015.01.34

5. Federico Tacconi, Eugenio Pompeo : Non-intubated video-assisted thoracic

surgery: where does evidence stand?

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak és kizarasianak rendszere:

Bevonasi kritériumok:

1. 18 év feletti felnott

2. tlid6elvéltozas miatti anatémiai rezekcid thoracoscopias beavatkozassal
Kizarasi kritériumok:

1. Beteg beleegyezés hianya

2. American Society of Anesthesiologists (ASA) pontszam 4 vagy t6bb
3. BMI>35

4. Eber, fiberoszkdpos intubécidt feltételezd nehéz légit gyantija

5. Dekompenzalt szivbetegség

7. Bronchiestasia

8. Klinikailag relevans mennyiségii 1éguti valadék

9. Véralvadasi zavar megléte

10. Terhesség



4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama, neme és életkora:

Bevonni kivant résztvevék szama: 50
Bevonni kivant résztvevdk neme: férfi, né

Bevonni kivéant résztvevok életkora: 18 <

5. A kutatas modszerei:
Beavatkozads:

A beteg SZTE AITI preoperativ el6készités protokoll szerinti rutin kivizsgalast kiovetden érkezik a miitSbe.
Premedikacioként midazolamot és fentanylt adunk, lokal anesztézidban artérids kanilt helyeziink be és

invaziv vérnyomasmeérést kezdiink.

Narkozis indukci6: Entrépia alapd (BIS, SPI, PS, stb) alvasmélység monitorozashoz egy szenzort helyeziink
fel a beteg homlokéra és cél vezérelt (TCI) propofol szedéciét inditunk 40-60-as értekig. Célérték elérése

utdn laryngedlis maszkot helyeziink be.

Intraoperativ ellatds: A tubus végére helyezett, alacsony ellenalldsi (HUMIDUAL® HME FILTER 02) ho6-
paracseréld filterhez oxigént csalakoztatunk, és a filter membréanjén keresztiil CO2 és FiO2 monitorozast
kezdiink. A propofol TCI segitségével a beteget a cél entropia tartomanyban tartjuk, majd a bér 2%-os
Lidocainnal torténé érzéstelenitését kovetéen megtdrténik a bemetszés. Intercostalis blokkot kovetden a
sebész kollégdk megnyitjdk a mellkast, a tidé kollapszusat kovetden paravertebralis €s vagus blokkot
szurnak fajdalomesillapitis és a kohogési reflex kikapcsoldsa miatt. A sebészi ellatds ezt kdvetden az

uniportal VATS ellatasi szabalyai szerint torténnek.

Rescue beavatkozds hipoxia esetén: Amennyiben az Sp0O2<90%, toborzési (recruitment) mandvert végziink:
Mapleson-C rendszerrel, FiO2=100, manudlis lélegeztetéssel rendezziik a beteg SpO2-t, majd ezt kévetden

ismételten hagyjuk a beteget spontan lélegezni, a fenti rendszerrel.,

Endotrachedlis intubécio akkor valik indokoltta, ha a beteg oxigenizicidja a recruitment mandverekkel nem
biztosithato illetve ha a mediastinalis vagy a rekesz mozgasa oly mértékii, ami a sebészi ellatast lehetetlenné

teszi.

Az intubdci6 a laryngedlis maszkon keresztiil fiberoszkdppal torténik, majd a tiidéfelek izolaldsat

bronchusblockerrel (Riisch EZ blokker) biztositjuk.
Meérések:

Vérgaz vizsgalatok:



1. Tp (miitét el6tt)

2. TO (vérgazvizsgalat- beavatkozds megkezdése eldtt — szobalevegn)
3. TI (rezekcid el6tt) vérgazvizsgalat

4. T2 (rezekci6 utan) vérgazvizsgalat

5. T3 (€bresztés utan) vérgazvizsgalat

6. Vérgazvizsgalat- deszaturalédas esetén recruitment utan

7. T12 Laborvizsgélat 12 6raval miitét utin

8. T24 Laborvizsgalat 24 6raval miitét utan

9. T48 Laborvizsgalat 48 dréaval miitét utan

Laboratériumi (lasd adatlap): TO, T12, T24, T48

Légzésfunkcio: Tp, T24, T72

Végpontok:

1. Elsédleges:

a. Procalcitonin, C- reaktiv protein kinetika NITS miitét esetén
2. Masodlagos:

a. Posztoperativ légzésfunkcio

b. Posztoperativ oxigenizacid

3. Hamadlagos:

c. Korhézi tartdzkodas ideje

d. Mellkascsovezés ideje, draindlt folyadék mennyisége

e. Vizudl analdg skdla (VAS) érték 4 6ranként



6. A kedvezbtlen események és a silyos nemkivanatos események lehet6sége, a

bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

Amennyiben ellatast igénylé szovOdményt kdvetkezne be, a kovetendd eljarasok az ilyenkor a

szakma szabalyai szerinti hivatalos ellatasi protokollok.

7. A résztvevek a személyes és egeszségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedések

(az 1992. évi LXIIL térvény alapjan)

A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak a kezelése az 1992, évi LXIII. torvény alapjan

térténne.
8. A kutatis soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere

Folytonos valtozoknél Shapiro-Wilk teszttel ellenériznénk a normélis eloszlast, melynek teljestilése
esetén a csoportok kozotti dsszehasonlitast kétmintas T probat, valamint ismételt méréses kétutas
ANOVA-t, csoporton beliil ANOVA (post hoc Bonferroni) tesztet hasznalnank. Nem normalis
eloszlasnal a csoporton beliil Friedman teszttel végeznénk. A kategérikus véltozokat y2 probaval
hasonlitandnk Ossze. Az adatokat eloszlastol fliggben atlag + standard deviacio vagy median
(interkvartilis tartomény) 4bréazolndnk. A statisztikai elemzéshez IBM SPSS 23.0 programot

hasznalnank. A p értéket 0.05 alatt tekintjiik statisztikai szignifikancidnak.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a Lkutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz¢ érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds érdekeit
veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti. Tudomasul veszem,

hogy jévahagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan k6zz¢ teheti.
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