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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgalatok! szimara?

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamé4ra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérsl sz6lo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassik az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsig munkajénak nyilvénossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatélyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.)) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdeki 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 tabldzatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A Kutatési terv szakmai-etikai jovdhagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szdmara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése:

Kilélegzett metanszint mérés, mint nem-invaziv diagnosztikai lehetdség a
gasztrointesztinalis keringési zavarokkal jaré miitéti beavatkozasok sordn

A kérelem iktatési széma: T trf/ 2C19-SITF

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Varga Gabriella, kutato. egyetemi
adjunktus, SZTE AOK Sebészeti Miitéttan

1. A kutatis célja, indokoltsdga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Az artéria mesenterica superior keringésének valtozasai (iszkémias €s reperfiizios
szakaszok véltakozdsa) a sebészeti beavatkozdsok esetében a morbiditast is lényegesen
befolyasolhatjak. A splanchnikus teriilet aramlascsékkenése gasztrointesztinalis muitétek

' A 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatés, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmérdl sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrél sz616 1999, évi
LXXVL térvény.



soran kozvetleniil is kialakulhat, de jelentkezhet sziv- és mellkassebészeti beavatkozasok
alatt kialakulé hemodinamikai véltozasokra adott kompenzacios valasz részeként is.

A bélcsatorna vérelldtasanak miitét alatti megfigyelését neheziti, hogy jelenleg
nem 4ll rendelkezésre olyan mddszer, amellyel folyamatosan, valos idében es a miitét
kiterjesztése nélkiil kovethetdek lennének a valtozasai. Az ultrahangos, Doppler
aramlasméré fejeket a bél keringését biztositd artéridk kore kell rogziten, amely az ér
sériilésének sziikségtelen kockdzatdt hordozza. Az intravitilis videdmikroszkdpia
modszerei, bar jelentds fejlédésen mentek keresztiil, iddigényesek, a felvételek
kiértékelése még az automatizalt rendszerek esetében is nagy gyakorlatot és szakértelmet
kivan és nem biztositott a valds idejli adat megjelenités sem. Tovabbi hatranya, hogy a
felvételek készitése alatt a miitéti munkét sziineteltetni kell. Mindkét médszer alkalmazésa
eseten a miitéti id6 sziikségteleniil meghosszabbodik, ami a tdpcsatorna kérosodésanak
esélyét is tovabb fokozza.

A kilélegzett levegd metén tartalméanak mérése megoldést jelenthet a problémara.
Az eljarast kordbban is alkalmaztak kiilonbszé korallapotok, felszivodasi zavarok
vizsgélatara. A bélcsatorna keringésének monitorozasi lehet6ségeként azonban még nem
meriilt fel hasznalata, mert az eddig hasznélt gézkromatografids médszer nem tesz
lehetdvé megfeleld idébeli felbontast, a kilélegzett gazbél torténd mintavétel és a mérési
folyamat id6tartama miatt. Az altalunk hasznalni kivan fotoakusztikus spektroszképia
elvén miik6ds késziilék azonban a kilélegzett levegd metén koncentraci6janak folyamatos
és valds idejii mérését is lehet6vé teszi. A mérémiiszer a vizsgalatok soran nem keriil
semmilyen érintkezésbe a betegekkel, a lélegeztet6gép kivezetd agan aramld gazbol
oldalirnyti mintavétel torténik, teljesen non-invaziv médon. A médszerrel a miitét alatt
folyamatosan adatokat lehet biztositani a bérrendszer keringésének allapotar6l, a miitéti
beavatkozas akadalyozasa nélkiil.

Allatkisérletes koriilmények kozott mar igazoltuk a jelentés Osszefliggést a
kilélegzett metdn koncentracidvaltozésai és a vékonybél keringése kozott, ezért jelen
vizsgélatunkban azt szeretnénk vizsgalni, hogy a miitétek alatt, a bél keringésromlasat
jelzé  kilélegzett metanszint-csékkenés idétartama Osszefligg-e a bélnyalkahartya
karosodasat jelz6, tgynevezett biomarkerek vérplazmaban merheté koncentrici6janak
véltozasaival. Vizsgalatunkban az vgynevezett intestinal fatty acid binding protein (I-
FABP) €s a bakteridlis eredetii D-laktat (jelenléte a vérben azt jelzi, hogy a nyalkahartya
nem képes megfelelé hatart képezni a bélben €16 baktériumok és a vérkeringés kozott)
szintek mérését tervezziik a miitét kezdetekor, végén és a mitétet kovetd 4, 8, 12. es 24
Ordban levett vénds vérmintikbol. Vérhatéan a miitéti idéhdz viszonyitva hosszabb
id6tartamu kilélegzett meténszint-cskkenés, vagyis a bél keringésének hosszabb ideig
tartd cstkkenése a bél nyalkahértya nagyobb mértékii karosodasaval fog jarni, amelyet a
biomarker molekulak miitétet kévetd koncentracié emelkedése a vérplazmaban is jelezni
fog. A vizsgalat eredményei megalapozhatjdk egy olyan monitorozasi médszer
lehet6ségét, amely biztositja a bél vérellatasi zavarainak kimutatasat mar a mitét alatt, igy
az ennek csokkentését szolgalé beavatkozdsok azonnal elkezdhet6k, jelentdsen
cstkkentve ezzel a miitéteket kovetd, a tapcsatornét érintd szovodmeények kialakulasat.

2. A kutatas tudoményos megalapozottsigat, indokoltsigat megalapoz6 irodalmi
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizdrdsanak rendszere

A vizsgalatba olyan betegeket terveziink bevonni, akiknél a miitét el6tti vizsgalat
soran a szobalevegdben mérhetd, hattér metén szinthez képest legalabb 0,5 ppm-mel (pars
per million) magasabb kilélegzett metan szintet mériink.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szima (0sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

Kutatohelyenként 20-20 beteg bevonasat tervezziik:
Sebészeti Klinika, Altaldnos Sebészet: 20 6
Sebészeti Klinika, Mellkas Sebészet: 20 £

IL. sz. Belgyogyaszati Klinika és Kardiolégiai Kézpont, Szivsebészeti Osztaly: 20 16
Osszesen: 60 5

A résztvevd betegek 50%-4t az egyik, 50%-4t a masik nembél vonjuk be, az életkor
esetében randomizalt bevondast alkalmazunk.

5. A kutatas moédszerei

A kilélegzett metdn koncentricié merése fotoakusztikus spektroszképia elvén miiksds
késziilékkel torténik. A miiszer miikddése soran 8 masodpercenként gdzmintat juttat a
fotoakusztikus kamraba, ahol a mintdt a metn abszorpciés hullamhosszara hangolt

lézerfénnyel vilagitja meg. Az ezt kisérd akusztikus Jelenség amplitudéja egyenesen
aranyos a gazkeverék metan koncentracidjaval.

Az I-FABP es D-laktat plazmakoncentracié mérését kereskedelemben elérheté ELISA
modszerrel tervezziik, a mérést a gyarté leirdsénak megfelel6en végezve.

6. A kedvezdtlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A kilélegzett metdn mérése sordn nem vérhaté nemkivanatos esemeény, mert a késziilék
semmilyen médon nem keriil érintkezésbe a betegekkel, a lélegeztetdgép mitkddését nem



7. A résztvevgk Személyes &g egészségiigyi adatainak kezeléséyel kapesolatos
intézkedésel (a2 1992, gv;i LXi, torvény alapjan)

ismetelt meréssé ANOVA-t (Friedman-teszt) hasznalunk. Mindkét esetben Dunn-tesztte]
végezziik a posthoc Osszehasonlitgst.

A kilélegzett meténszint—véltozésok idétartama &g a biomarkerek plazmakoncentréciéja
kozotti Osszefiiggés vizsgélata Pearson-féle korrel4cig analizisse] torténik,
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