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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szamara?

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé 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 1éptetd
2002. évi VI térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EtiM rendelettel maédositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t6r0 tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

1d6 és térfogat kapnografia klinikai értéke csecsemékben és gyermekekben

A kérelem iktatasi szdma: -/ = Y AoAE-S2TE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztésa:
Prof. Babik Barna, aneszteziologus, egyetemi tanar, SZTE, AITI
1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalisa

A kapnografia a kilégzett CO» nem-invaziv, folyamatos, on-line, dinamikus, gyors
reakcididejli, gymelletti, effort- és kooperacié fliggetlen, egyszertien hasznalhatd, viszonylag
olcsd, numerikus és grafikus vizsgalata. A kapnometria a végkilégzési COs-koncentracié
(PETCO») szamszerti értékének kovetésére szoritkozik (1, 2).

A COz-koncentracié dbrazolasa alapjan id6 vagy térfogat kapnografiat kiilonitiink el.

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

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam1 EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szGvege alapjan késziilt.

3 A taldlméanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



A klinikai gyakorlatban az egyszertibben kivitelezheté id6-kapnografia (tcap) az elterjedtebb
(1-5). Nem intubalt betegen is alkalmazhato, kiilondsen az oldaldramu formaja, és képet ad a
belégzés dinamikajarol, kénnyen értelmezheté a hasonldan idd fiiggvényében abrazolt
nyomas, aramlas, térfogat, oxigén-koncentracié valtozasokkal az asszisztencia szamara is. A
tcap hatranya, hogy az artérids CO parciélis nyomaés (PaCO,) és a PETCO; kiilénbsége (Pa-
PETCOz) csak hozzivetbleges becslésre, vagy markéans, gyors novekedés detektildsara
hasznalhat6 (pl. terhes asszony anesztézidja soran, ha hirtelen né, akkor tiidé-embolizaciot
valészintisit), tcap haszndlatidval nem szamolhaté a Bohr-, vagy Enghoff-holttér, és az egy
perc alatt kilégzett CO» mennyisége (V’COz) sem (6).

A modern lélegeztetd-, illetve altatdé gépeken, vagy o6mnalld lélegeztetési monitorokban
féaramu forméban, beteg-kodzeli aramlasméréshez kapcsolva egyre inkdbb elérhetd a
volumetrikus-kapnogréafia (Vcap) (7-12). A Vcap segitségével a kilégzett COp-koncentracid
légvételenként kiilon-kiilon abrazolodik, és mérhetd a Pa-PETCOs, a holttér és aV>CO; is.

Holttérnek nevezziik a 1égzési térfogatnak azt a hnyadat, mely nem vesz részt a gazcserében,
mert a szell6z6 alveolusok nem keriilnek kapcsolatba a pulmonalis capillaris dramlassal (13-
15). A holtteret klinikailag kifejezhetjiik, mint i) az egyszeri 1égvételi térfogattal adott aranya,
(Vp/V1), ii) a fiziologias holttér frakcio abszoliit értékét (Vppnys) iii) a perctérfogat ,.elpazarolt
légzés mennyiségeként” (V’'p). A klinikai gyakorlatban az anatomiai-, (Fowler, Vpaw), és az
¢lettani holtteret hasznéljuk (Vppnys) (16). Az élettani holttérnek kétféle interpretilsa és
szamitésa terjedt el, a Bohr (Vpg) (13), és az Enghoff szerint (Vpg) (17) kalkulalt holttér.

Csecsemdk ¢és gyermekek lélegeztetése sordn alkalmazott kapnografia esetén problémat
jelenthet a mellékdramt kapnograf elszivasa, mely a perctérfogat korrekcidjat teszi
sziikségessé (18). A mellékdrami kapnograf dinamikus valaszreakcidjat az elszivocsében
végbemend axialis keveredés csokkenti, alakjat torzitja, kiilondsen nagy lélegeztetési
frekvencia mellett (19, 20). Az idékapnogram alakja gyermekekben a kisebb holttér, kisebb
compliance, révidebb 1égzési ciklusids, az §sszenyomhatd térfogat nagyobb hanyada miatt
féaramil kapnografia soran kiilonbozik a felndttekben nyert gorbétél; a 0.-1. fazis, tehat az
alapvonal rovidebb, a II. fazis meredekebb, a platd-fazis révid. Térfogat alapl kapnografia
esetén ez a torzulas kisebb mértékii lehet, mivel az intrapulmonalis gaz 6sszenyomhatdsaga
miatt a kilégzésben jelentkezd visszarugdzas (recoil) a mérést kevésbé befolyssolja.
Feltételezeésiink szerint a kis compliance-b6l és kis lélegeztetési térfogatbél adédod nagy
Osszenyomhat6 térfogatarany egyenletesen oszlik meg és egyenletesen tdgul vissza, és ez a
tarfogat fliggvényében valoé 4brazolas sordn aranyosan tiikrozi a légvételi térfogat holttér
frakcio6it. Ez alapjan feltételezhet, hogy csecsemdk/gyermekek esetében a Vcap tlinik
hasznosnak a ventildciés és ventilacios/perfizios illeszkedés leképezésére alkalmas COs
diluciés indikator goérbének. Ilyen jellegli Osszehasonlité adatok ugyanakkor a
szakirodalomban nem allnak rendelkezésre.

Bal-jobb sonttel jaré kongenitalis vitiumok (Pl. pitvari és kamrai szeptum defektus, nyitott
Botall vezeték, endokardilis parna defektus) esetén az intrapulmonadlis sént megndvekszik,
ami a 1égzési holtterekben is megnyilvanulhat. Centralis jobb-bal shunt-tel jaré vitiumok (pl.
Fallot-tetraldgia) novelik az a-ETCO, gradienst, a nem-szekvencidlis holtteret a tiid6 alul-
perfundaltsaga miatt (2). Bar ezen patologias elvéltozasok tiikrdzddhetnek az idd és térfogat
kapnogramokban egyarant, ilyen jellegli szisztematikus vizsgalatok eddig nem torténtek.



Ezek alapjan vizsgalataink célja, hogy elektiv szivsebészeti beavatkozasra keriil6
gyermekekben
1) az id6 és térfogat kapnogram alaktényezdinek Osszehasonlitisa spontan 1égz6
csecsemOkben €s gyermekekben a szivsebészeti beavatkozast megelézden és azt
kévetden;
il) az id6 és térfogat kapnogram alaktényezdinek Osszehasonlitisa a miitét soran a
velesziiletett szivfejlodési rendellenesség sebészi korrekciojat kovetden;
ii1) a térfogat kapnogrambdl nyert holttér paraméterek meghatarozasa, és ezek dsszevetése
bal-jobb és jobb-bal sonttel jard kongenitalis vitiumok esetén;
iv) az id6 és térfogat kapnogram alaktényezo6iben és holttér paramétereiben bekévetkezd
valtozasok meghatdrozasa a kongenitalis vitiumok sebészi korrekcidjat kovetd
miutéti fazisban.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjel6lése (elegendd a kutatas iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasianak, kizarasanak rendszere

Elektiv szivsebészeti beavatkozasra keriilé csecsemOk/gyermekek korében prospektiv
konszekutiv vizsgélati elrendezésben kivanjuk bevonni a betegeket. A vizsgalt
kérdésekhez Gsszesen 30 bal-jobb sonttel és 30 jobb-bal sonttel jaré kongenitalis
vitiummal sziiletett gyermeket terveziink bevonni.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevok szima (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A vizsgalati protokollok végrehajtasahoz sziikséges betegesoportok osztalyunkon
varhatéan 2 év alatt elérik a kivant szamot:

60 elektiv szivsebészeti beavatkozasra keriil$ csecsemd és gyermek 2 hénap és 10 év
kozotti életkorban.

5. A kutatas médszerei

A vizsgalatokhoz alapvetSen nem-invaziv diagnosztikus és monitorozési technikakat
kivanunk alkalmazni.

1dd és volumetrids fodramu kapnogrdfia

A kapnogrifia 4ltalanossigban a kilégzett CO, koncentracié valtozasat regisztralja, és
ezaltal sem a betegt6l nem kivan kooperaciét, sem a vizsgald személytdl nem kivan kiilon
beavatkozast. Féaramu kapnograf (Novametrix, Capnogard®, Andover, MA, USA) egy
aramlasmérGvel sorba kitve spontén vagy gépi 1élegeztetés részeként betegkdzeli ponton
(szé&jrész vagy Y-rész) keriil beillesztésre. A 15-30 masodperc hosszii volumetrias
kapnogram 8-12 1égzési ciklust foglal magdban; ebbél allapotonként 3-4 felvétel keriil
szamitogépes rogzitésre. A spontan légzés alatti kapnografids mérést a miitétet megel6z6
napon ¢s a hazabocsatdst megel6z6 napra tervezziik. A kapnografids mérés altatott,
lélegeztetett gyermekekben kozvetleniil megelézi az oszcillicidés méréseket. A
regisztratumokbol kapnografids alaktényezéket (2. és 3. fazis meredeksége), valamint
légzési holttereket (Fowler, Bohr és Enghoff holtterek) szamitégépes elemzéssel
hatarozunk meg.



1dé' és volumetrids mellékaramu kapnogrdfia

A mellékaramu kapnografia ugyancsak a kilélegzett CO, koncentracio valtozasat rogziti
és a féaramu kapnografidhoz hasonldan kooperacio fiiggetlen vizsgalé mdédszer. Azonban
a mellékarami eszkéz a gdzmintadt egy A4llandé hosszisidghi csovon keresztiil
meghatdrozott elszivasi sebeséggel a késziilékhez széllitja és a mintat a betegtdl tavol
elemzi. A 15-30 masodperc hossza volumetrias kapnogram 8-12 1égzési ciklust foglal
magaban; ebbdl allapotonként 3-4 felvétel keriil szamitogépes rOgzitésre. A spontin
légzés alatti kapnografids mérést is a mtétet megel6z6 napon és a hazabocsatast
megeléz6 napra tervezzilk. A kapnografidss mérés altatott, 1élegeztetett betegekben
kozvetleniil megel6zi az oszcillaciés méréseket. A regisztratumokbol kapnografias
alaktényez6ket (2. és 3. fazis meredeksége), valamint 1égzési holttereket (Fowler, Bohr és
Enghoff holtterek) szamitogépes elemzéssel hatarozunk meg.

Kényszeritett oszcillacio spontdn légzd gyermekekben

A légzérendszer mechanikai
tulajdonsagainak jellemzésére a kdzepes
frekvenleasavban (4-4,10 ) Hz? Bektériumsz0rs v \
meghatarozott 1égzbrendszeri

impedancia spektrumot (Zrs), illetéleg N

annak egy ehhez illeszked6 modellel J 5
torténdé  kiértékelését alkalmazzuk. A S22
kozepes frekvenciasavbol (4-40 Hz) a /

léguti ellendllds, inertansz, valamint a Pao
szoveti rugalmassag tényezoit e
modellillesztéssel hatarozzuk meg, amelyben a 1éguti és a szoveti kompartmenteket kiildn
paraméterek képviselik. Meéréseink soran a kisamplitidoju, kényszerrezgéseket
szamitogépvezérelt hangszérés nyomasgeneratorral hozzuk 1étre a szajrészben. Zrs
értékeit a spontdn légzések alatt végzett kapnografids mérésekkel egyidében tervezziik,
mivel mindkét mérés a beteg folyamatos spontin 1égzésébe beiktathatd, semmilyen
specidlis 1égzési mandvert nem igényel, igy megterhelést nem jelent szdmara. Egy mérési
periodus négyszer 20 masodpercet vesz igénybe.

hangszéré

Kényszeritett oszcillacio altatott, lélegeztetett gyermekekben

A gyermekeket 7 ml/kg légvételi térfogattal normokapniat célzo frekvencidval és 4 vizem
kilégzés végi nyomdssal, 1:2 ki-belégzés arannyal, FiOz 0,5 mellett 1élegeztetjiik. A beteg
mérés idopontjdig nem kap olyan intravénas szert (atropin, morfin) vagy inhalacios
anesztetikumot (isoflurane, sevoflurane), melyek a 1éguti tonusra hatnak.

A légzérendszer mechanikai tulajdonsagainak jellemzésére az alacsony frekvenciasavban
(0,4-12 Hz) meghatérozott mechanikai impedanciat (Zrs) mérjik 8 masodperces apnoés
szakaszok alatt, a korabban intézetiinkben csecsem6kben és gyermekekben alkalmazott
eljarasnak megfeleléen (21).

Az alacsony frekvenciasavbol a 1éguti ellenallas, inertansz, valamint a szdveti csillapitas
és rugalmassag tényez6it modellillesztéssel hatdrozzuk meg, amelyben a léguti és a
szoveti kompartmenteket kiillon paraméterek képviselik. Méréseink soran a kis-
amplitidoju, kényszerrezgéseket szamitdégép-vezérelt hangszérés nyomaésgeneratorral
hozzuk 1étre az endotrachedlis tubusban.

Eddigi gyakorlatunkban a mechanikai impedancia megbizhaté felvételéhez 3-4, a
mesterséges lélegeztetésbe iktatott apnoés periddusban végzett 8 masodperces mérés
szilkséges. A mérést végzd, munkacsoportunkba tartozé személy része az anesztéziat



nyujio személyzetet, igy a vizsgélat tapasztalataink szerint a miitéti folyamatba integralva
(Iemosas, izolélas) a miitéti id6 minimalis hosszabbodasaval (kb. 2-4 perc) elvégezhetd.

Regiondlis agyi-, és izomszoveti oxigén szaturdcio mérése

Folyamatos hullamu, térbeli feloldoképességgel rendelkezd kozeli infravords
spektroszkopidval az agykéreg és az izomszovet lokélis oxigén kinédlatdnak és
sziikségletének egyenstlya jol kovethetd (INVOS 3100, Somanetics, MI, USA). A
perkutdn mérés sem terhet, nem kooperacio igényt nem jelent a beteg szdmdira. Az
adatrOgzités allapotonként 1 percet igénybe. A méréseket a perioperativ mérési pontokon
a tobbi vizsgélattal parhuzamosan tervezzik végrehajtani.

Vérgaz vizsgdlatok

Artéridas és centralis vénds vérgaz elemzésével klinikai rutinban hasznalt gazcsere
paramétereket hatdrozunk meg (PaO2, PaCO», pH, SvO;). A meghatérozasok a klinikai
ellatasba illesztett idépontokban torténnek, nem jelentenek kiilon vérmintavételt a beteg
szamara.

6. A kedvezdtlen események és a stilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

Szivsebészeti beavatkozasra keriilé csecsem&bkben és gyermekekben hasonld vizsgalatot
korabban mar végeztiink (21); az eddigi tapasztalatok alapjan a mddszer nem invaziv
jellegébdl addédoan, kedvezétlen nemkivanatos esemény nem varhatd. Esetleges
bekdvetkezése esetén a rutin anesztezioldgiai eljarasok az irdanyadoak.

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

A vonatkozé szabalyokat maradéktalanul betartjuk.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasidnak médszere

Az alkalmazott statisztikai moédszerek minden esetben igazodnak a kiértékelés soran
felvetédd kérdésekhez. A betegségesopotonkénti atlagok meghatirozdsan tul az egyes
légzésfunkcios, kapnografias és vérgdz paraméterek csoporton beliili, és csoportok kozotti
valtozésait kétszempontos ANOVA tesztekkel értékeljiik



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2018. szeptember 26.
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