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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgilatok! szamara?

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatisetikai

o

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szdmdra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sorén létrejévd szellemi javakat Magyarorszagon tébb torvény is
védi.3 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba [éptetd
2002. évi VI térvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassék az dltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkéjénak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TIL. 10-t8l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €érdekl6dé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiils, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kdzoljon!

COVID betegek lépcsdzetes PEEP emeléssel és csokkentéssel torténé

alveolus toborzasa folyamatos elektromos impedancia tomografia mellett
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglaldsa

A SARS-CoV-2 virus 4ltal okozott COVID betegség az esetek 5%-ban kritikus allapothoz
vezethet a sulyos tiidégyulladas okozta hypoxids 1égzési elégtelenség miatt. Utobbi miatt a
betegek 90%-a invaziv gépi 1élegeztetésre szorul az intenziv osztalyokon (1). A gyulladas

okozta atelektazia felszdmoldsaban kiemelkeds jelentésége van az alveolus toborzasnak,

majd idealis PEEP (positive end-expiratory pressure) beallitdsanak (2).



Az alveolus toborzas nyomonkévetésének az aranystandardja a CT vizsgéalat (2).
Jelen esetben azonban a rendkivill virulens, cseppfertézéssel is terjedd korokozd miatt
ajanlott a betegtranszporttal jaréd diagnosztikai lépések csokkentése, az egészségligyi
a betegigy mellett elvégezhet6 vizsgalatoknak (3).

Az elektromos impedancia tomograf (EIT) olyan funkcionalis képalkotd eljaras, mely
a rontgen sugarzas karos hatdsai nélkiil, non-invaziv modon alkalmazhato, szintén
kozvetlentil a betegagy mellett. Felhasznalasaval nyomon k&vethetéek a 1égzés szinkron,
valamint a szivciklushoz tarsulé pulzatilis, mellkason beliili, relativ impedancia valtozasok.
A mellkasfal koré felhelyezett elektrodasor parjai valtakozd aramu jeleket bocsatanak ki és
észlelnek. A mért fesziiltségbdl mérhetévé valik a 1égzésciklusok altal bekovetkezett
ellenallas valtozas, melyet kép formajaban megjelenitve a tiidén beliili légtartalomrél
tajékoztat. A késziilék  segitségével szdmos  kérdésre  vélaszt  kaphatunk,
atelektazias/talfeszitett teriiletek aranya, az anterior-poszterior tiidéteriiletek légtartalmanak

aranya, a légtartalom inhomogenitasa, vagy a regionalis compliance.

A vizsgalat célja

A vizsgalat célja a SARS-CoV-2 virus pneumonidban szenvedd, intubAlt, invazivan
gépi lélegeztetett betegek léguti mechanikajanak és EIT-tel kovetetett tiidd 1égtartamanak

nyomonkdvetése PEEP emeléssel és csokkentéssel végzett alveolus toborzas soran.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas

és minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar
’Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-
jén hatalyos szgvege alapjan késziilt.

A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szolé 1999.
évi LXXVL torvény.



2. A kutatis tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé iredalmi
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2. Gattinoni L, Caironi P, Cressoni M et al. Lung recruitment in patients with the acute
respiratory distress syndrome. N Engl J Med 2006 Apr 27;354(17):1775-1786.

3. Lovas A, Hankovszky P, Kors6s A, Kupcsulik S, Molnar T, Szabo Z, Babik B. A
képalkoté diagnosztika jelentéssége a COVID-19-fertdzott betegek ellatasaban.
Orvosi Hetilap 2020;161(17): 672-677

4. Frerichs I, Amato MB, van Kaam AH et al. Chest electrical impedance tomography
examination, data analysis, terminology, clinical use and recommendations: consensus
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizardsinak rendszere

Bevalasztasi kritériumok
Az intézetiink intenziv osztdlyain apolt, orotrachedlisan intubalt, nyomaskontrollalt
lizemmodban  lélegeztetett betegek, akik PCR vizsgilattal igazolt SARS-CoV-2

viruspneumoniaban szenvednek.

Kizarasi kritériumok

—

18 év alatti életkor
. terhesség

. tiid6 rezekcién, pulmonektomidn 4tesett beteg

. sulyos hemodinamikai instabilitds (vazopresszorra refrakter sokk)

2

3

4. klinikailag igazolt, végstadiumi COPD-s beteg

5

6. anamnézisben stlyos (bullosus) emphysema, és/vagy spontén pneumothorax
7

. pneumothorax miatt mellkascsé in situ és/vagy bronchopleuralis fisztula
Vizsgalati protokoll
Minden betegnél a toborzéast intravénés propofol és valamilyen 6piat (morfium, fentanyl,

sufentanil) folyamatos inflizioja mellett végezziik, igy hogy a Richmond Agitacios Szedacids

Skalan (RASS) minimum -4 értéket érjenek el, ami mély szedaciét jelent. A lentebb



részletezett PEEP toborzast minden betegnél napi egy alkalommal elvégezziik, mindaddig,

amig kontrollalt iizemmodban 1élegeztetjiik, illetve ellenjavallat nem all fenn.

1. kiindulasi 1élegeztetési és hemodinamikai paraméterek rogzitése, artérias
vérgazvizsgalat, EIT felhelyezése (Tpeepiour) a kovetkez6 standard beallitasok mellett:
nyomaskontrollalt iizemmodd, 15 vizem nyoméaskontroll, PEEP 10 vizem, a FiO»-t
alland¢ szinten tartjuk, a kezeld orvos korabbi beéllitdsdnak megfelelden

2. a toborzasi manGver kivitelezése PEEP emeléssel, majd csokkentéssel, kézben a
lélegeztetési és hemodinamikai paraméterek rogzitése minden PEEP szintnél, illetve
folyamatos EIT monitorozas. A PEEP emelés és csokkentés a kovetkezd moédon
zajlik:

- Tpeepiour: PEEP 10 vizem, nyomaskontroll 15 vizem

- Teeepioup - Teeep2oup: @ PEEP 3 vizem-ként torténd emelése, melynek sordn
minden szinten 2 percet t6lt el a beteg, minden lépésnél belégzés végi mandver
alkalmazasa a platdbnyomas mérésére

- Treeep2s: A maximdlis PEEP 25 vizcm, itt szintén 2 percet tolt el a beteg,
platonyomas mérés. A 15 vizcm-es nyomaskontrollal a csucsnyomast 40 vizem-
ben maximalizaljuk

- Tpeeer22pown - Tpeepiopown: @ PEEP 3 vizem-ként torténé csékkentése, melynek
soran minden szinten 2 percet tolt el a beteg, minden 1épésnél belégzés végi
mandver alkalmazasa a platonyomas mérésére

- Tpeepiopown: PEEP 10 vizem, nyomaskontroll 15 vizem

3. zar¢ artérias vérgaz vizsgalat a legutolsd szinten, melyet a Tpeepiopown képvisel

4. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendo eljarasok

Az alveolusok megnyitasat a légati nyomdasok atmeneti megnovelésével végezziik,
mely nem kivant mellékhatdsokhoz vezethet. Leggyakrabban kohogés és a vérnyomas
atmeneti megingasa léphet fel, mely eseményeket gydgyszeresen kezelni tudunk. Nagyon
ritkan a tiidészovetbol levegd 1éphet ki a két mellhartya kozé, pneumothorax alakulhat ki. Ez
szlikségessé teheti mellkasi cs6 bevezetését, hogy a mellhartydk kozotti térbol folyamatos
szivas segitségével eltavolitsuk az oda bejutott leveg6t. Az eldbbi nem kivant mellékhatasokat
az intenziv osztalyos megfigyelésnek koszonhetéen azonnal észrevehetjiik, azok ellatisara a
kollégaink fel vannak késziilve, ennek ellenére az eldbbieken tul felléphetnek olyan nem
kivanatos események is, melyek elére nem lathatok. A tiidé légtartalmanak kovetésére
szolgald kiilsd, mellkasfalra felhelyezett elektrodakkal végzett elektromos impedancia
tomografos megfigyelések fajdalommal és mellékhatasokkal nem jarnak.



S. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések

A résztvevOk személyes és egészségiigyi adatainak a kezelése az 1992. évi LXIIL
térvény alapjan torténik.

6. A kutatis sordn nyert adatok statisztikai feldolgozisanak médszere

Az adatok elemzését SPSS 18.0 program segitségével végezziik. Adateloszlastdl
fligglen az Osszetartozd péros adatok esetében Wilcoxon- vagy egymintds t-probaval,
folyamatosan valtozé adatokhoz ANOVA, illetve korrelacid vizsgdlathoz Spearman- vagy
Pearson-korrelaciot alkalmazunk.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozo6 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 utdn az RKEB a kdzérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2020. aprilis 18.
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