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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vnzsgalatok1 szamara

A kitdltstt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt thjékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kézvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatisat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl8dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozbljon!

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

Optimalis hdmérséklet monitorozasi technika az intenziv osztalyon
o
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének dsszefoglalasa

A posztoperativ hypothermia, mind az 4ltalanos anesztézidval, mind pedig a regionalis
anesztéziaval kombinalt sebészeti beavatkozdsok esetében felmeriild probléma. Szamos
olyan kiils§ és belsé tényezd van, amely az optimalis termoregulaciot befolyasolja. A

miitétek soran a kozponti idegrendszerre hato éltalanos anesztézia azonban karositja a

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatés €s
minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségere nézve kockazattal jar

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 8. § (3) €s (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

3 A talalméanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. térvény.



centralis termoregulaciét, tovabbd a hideg mitéi kornyezeti hémérséklet, nagy
mennyiségli folyadékterapia alkalmazasa, nagy sebfelszin felgyorsitja a h$ leadast. Emiatt
a testhOmérséklet monitorozdsa €s a normotermia fenntartdsa fontos szempont.! A
posztoperativ hypothermia kiros a beteg szempontjabdl, mert rontja a véralvadast,
eldsegiti a seb infekciok kialakulasanak veszélyét, a malignus kardialis események
kialakuldsat valamint a kérhazban tartézkodas idejét &s a mortalitast is noveli 2. Ezek
felesleges terheket jelentenek a beteg és az ellatérendszer szamdira is, valamint a
kapcsolddd korhdzi koltségek is emlitésre méltdak *. Fontos ezért, hogy a paciensek
testhémérsékletét, mind az intraoperativ periédusban, mind pedig a posztoperativ
idészakban folyamatosan, pontosan monitorozzuk, hogy sziikség esetén passziv, vagy
aktiv melegitéssel rendezni lehessen a paciens hémérsékletét °. A legoptimélisabb és
legpontosabb mérési eredményeket az arteria pulmonalisban mérve kaphatjuk, azonban ez
az eljards nem hasznalatos kizarlag hémérsékletmérés indikaciéval, mivel invaziv és
nehezen Kkivitelezheté vizsgalat. Elfogadhaté pontossdgot nyujthat az oesophagus, a
hagyholyagban mért hémérsékletmérés, illetve a héaramlas elvén alapulé noninvaziv
médszer "8, A rendelkezésre 4ll6 technikakkal szemben tamasztott kdvetelményeink a
kovetkez6k: minél magasabb mérési pontossag, a beteg szamara minél kisebb terhet
jelentsen (kevésbé legyen invaziv, vagy kényelmetlen az alkalmazasa), minél
koltséghatékonyabb legyen és minél kevesebb idét igényeljen alkalmazisa az ellatd

személyzet részérdl.

Vizsgélatunkban a szivsebészeti intenziv osztalyunk azon posztoperativ betegeinek
testhOmérséklet mérésének vizsgalatat tiiztiik ki célul, akiknél nem volt sziikséges
cardiopulmonalis bypass az operaci6 alatt. A vizsgélatban nyel6csé hémérd, holyagkatéter
hOmérd, axillaris hdméré és T-core héaramlason alapuld testfelszini homérével mért
crtekeket hasonlitanank Sssze. Meg kivanjuk vizsgalni a rendelkezésiinkre 4116 technikak
koziil, betegbiztonsag/pontossag/kdltséghatékonysag szempontjabol, melyik a
leghatékonyabb mérési modszer. A vizsgélat els6dleges végpontja a négy mérési eszkoz
mérési pontossaganak meghatarozasa lenne. Masodlagos végpontként betegbiztonsagi és

koltséghatékonysdg mutatokat vizsgaljuk.
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Bevalasztasi kritériumok: Minden 18 év feletti Off Pump Coronaria Bypass miitéten

atesett beteg, aki vallalja a vizsgalatban val6 részvételt.



Kizarasi kritériumok:

Nyelécs6 atresia, nyelécsé varix illetve barmilyen nyelécsd rendellenesség ahol az
oesophagus hémérsékletmérés kontraindikalt.

Hugyholyag, prosztata illetve vizelet elvezet6 rendszer rendellenességei, ahol a
hiigyholyagba holyagkatéter felvezetése kontraindikalt.

Extrakorporilis keringés segitségével végzett miitét.

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

10 standard terapidban részesiilé beteget terveziink bevonni, 18 év feletti ndket és
férfiakat vegyesen.

5. A kutatas modszerei

A mitébdl érkezést kovetéen 10 perc utdn, 10 percenként, 10 alkalommal szimultin
mérés mind a 4 eszkozzel. Igy kapnank &sszesen 4 x 10 mérést betegenként. A
megfigyelést 10 betegnél végeznénk el, igy Gsszesen 4 x 100 mérésiink lenne.

A miitét alatt a betegek maghSmérsékletét az anesztézia alatt nyelécsébe helyezett
hémérével monitorozzak. A miitébél vald érkezéskor ez a h6mérs a betegben maradna.

A miitét elott a betegeknek hdlyag katéter keriil felvezetésre. A vizsgalatban egy specidlis,
hémérbvel ellatott katéter keriilne felvezetésre, mely semmilyen plusz teherrel nem jar a
beteg szamara.

A miit6bol érkezést kdvetden felhelyezésre keriilne a homlokra a T-core szenzor, melynek
mérési paramétereit lejegyeznénk.

A miitobdl érkezést kdvetden a betegek honaljanal axillaris hémérét helyeznénk el.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekévetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A Kkutatasban alkalmazott médszerek, nem térnek el a standard terdpidban hasznalatos
metodikaktol. Ellatast igényld szovédményt ezért, ebbsl a vizsgalatbdl kifolydlag nem
varunk. Barmilyen szovédmény bekovetkezése esetén a kivetends eljarasok az ilyenkor

a szakma szabalyai szerinti hivatalos ellatasi protokollok.

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

A résztvevok személyes és egészségligyi adatainak a kezelése az 1992. évi LXIIL



térvény alapjan torténne.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

A normalitds  vizsgalatdara,  Shapiro-Wilk  tesztet alkalmaznank. @A  négy
csoport adatainak sszehasonlitasat, valamint a csoportok kozotti  kiilonbségeket
ANOVA, illetve post hoc Bonferroni tesztekkel végezznénk. A  paronkénti
Osszehasonlitashoz normadleloszlas esetén Pearson's korrelacidét, normaéleloszlas
hidnyaban pedig Spearman's rho tesztet alkalmazunk. A standard mérési moddszerrel
(oesophagus) valo egyezést (limits of agreement) €s a hibaszazalékot(percentage error)
Bland —Altman szerint végeznénk.'"® A statisztikai szignifikancia szintjét p < 0,05-ben

hatarozzuk meg.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kdzérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teheti.
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