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A kutatasi terv kozérdekit adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé 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 1éptett
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatasok végzésér6l szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az A4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t8l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EuM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté 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 toro t4jékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklddd szdmdra kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy

szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

Shock leadéssal jaroé ICD terapia hatasa az agyi keringésre, a cerebralis szoveti

oxigenizacidra, €s a kognitiv funkcidkra
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Dr. Babik Barna
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"' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jard vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

‘Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén

hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalméar6! sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzéi jogrél szol6 1999. évi

LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének osszefoglalasa

A betiltetett defibrillator (ICD) életmentd lehet ritmuszavarok esetén, de a defibrillalashoz
kapcsolodé par méasodperces keringés megallas okozhat enyhe, atmeneti oxigén hidnyt az
agyban. Ha a vér altal szallitott oxigén mennyisége kevés, vagy az elektromos iitések
halmozottan fordulnak el6, hosszabb tiavon felmeriilhet a gondolkodasi képességek
kismértéki valtozasa. Egyeldre nem zarhato ki, hogy az életveszélyes ritmuszavaroknak,
illetve ezek beépithetd defibrillatorral térténd kezelésének lehetnek-e kedvezétlen hatdsuk
az idegrendszer miikodésére, gondolkodasra, vagyis a mentalis, kognitiv funkcidkra. Ezért
vizsgalni szeretnénk az ICD beiiltetés utan két éven at a memoria allapotat. Masik célunk,
hogy ki tudjuk vélogatni azokat a betegeket, akik veszélyeztetettsége nagyobb, mert a
vérkeringésiik, 1égzésiik mar eleve kevesebb oxigént biztosit az agynak, vagy azokat,
akiknél gyakran el6fordul a ritmuszavar és az iités, hiszen ezeknél e betegelnél tovabbra is
teljes gyogyszeres kezelést kell folytatni a ritmuszavarok megelzésére.

Amennyiben feltételezésiink beigazolodik, akkor ennek altalanos klinikai relevancidja az,
hogy nem lehet a beiiltetett ICD altal nyujtott kardioldgiai biztonsagra hagyatkozni,
hanem tovabbra is minden gyogyszeres kezelés fenntartandd és tigy alakitandd, hogy
minél kevesebb legyen az elektromos {ités.

A vizsgalat két évig tart. A vizsgalatba 30 betegek kivanunk bevonni.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendo a kutatds iranyét jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Irodalom:

1. (Guidelines for the diagnosis and management of syncope 2009 The Task Force
for the Diagnosis and Management of Syncope of the European Society of Cardiology
(ESC) Developed in collaboration with, European Heart Rhythm Association (EHRA),
Heart Failure Association (HFA), and Heart Rhythm Society (HRS); Guidelines for
cardiac pacing and cardiac resynchronization therapy The Task Force for Cardiac Pacing
and Cardiac Resynchronization Therapy of the European Society of Cardiology.
Developed in Collaboration with the European Heart Rhythm Association; Current status
of implantable cardioverter-defibrillator therapy in heart failure. Can I, Tholakanahalli
VN. Curr Heart Fail Rep. 2009 Sep;6(3):199-209. Review)

2. Kim MB, Ward DS, Cartwright CR, Kolano J, Chlebowski S, Henson LC.
Estimation of jugular venous O, saturation from cerebral oximetry or arterial O2
saturation during isocapnic hypoxia. J Clin Monitoring & Computing 16:196-199, 2000.

3. Samra SK, Dy EA, Welch K, Dorje P, Zelenock GB, Stanley JC. Evaluation of a
cerebral oximeter as a monitor of cerebral ischemia during carotid endarterectomy.
Anesthesiology. 93:964-70, 2000.

4. Murkin JM, Adams SJ, Novick RJ, Quantz M, Bainbridge D, Iglesias I, Cleland A,
Schaefer B, Irwin B, Fox S. Monitoring brain oxygen saturation during coronary bypass
surgery: a randomized, prospective study. Anesth Analg. 104:51-8, 2007.

S. Yao FS, Tseng CC, Ho CY, Levin SK, [llner P. Cerebral oxygen desaturation is
associated with early postoperative neuropsychological dysfunction in patients undergoing
cardiac surgery. J Cardiothorac Vasc Anesth 185:552-558, 2005.

6. Slater JP, Guarino T, Stack J, Vinod K, Bustami RT, Brown JM 3rd, Rodriguez
AL, Magovern CJ, Zaubler T, Freundlich K, Parr GV. Cerebral oxveen desaturation
predicts cognitive decline and longer hospital stay after cardiac surcery. Ann Thorac Surg
87:36-45, 2009.

7. da Silva MP, Rivetti LA, Mathias LA, Cagno G, Matsui C. Impact of induced




cardiac arrest on cognitive function after implantation of a cardioverter-defibrillator. Rev
Bras Anestesiol. 59:41-45, 37-41, 2009.

8. Karaoguz R, Altln T, Atbasogiu EC, Isikay C, Giiraslan B, Akviirek O, Beton O,
Vurgun K, Yiiceman N, Sovlu K, Giildal M. Defibrillation testing and early neurologic
outcome. Int Heart J. 49:553-563, 2008.

9. Weigl M, Moritz A, Steinlechner B, Schmatzer I, Mora B, Fakin R, Zimpfer D,
Ankersmit HJ, Khazen C, Dworschak M. Neuronal injury after repeated brief cardiac
arrests during internal cardioverter defibrillator implantation is associated with
deterioration of cognitive function. Anesth Analg. 103:403-409, 2006.

10.  Dworschak M, Franz M, Czerny M, Gorlitzer M, Blaschek M, Grubhofer G,
Haider W. Release of neuron-specific enolase and S100 after implantation of
cardioverters/defibrillators. Crit Care Med. 8:2085-9, 2003.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A SZTE, 1I Belklinika Elektrofiziologiai Laborban 2010. februar-marciustol kezdve az
elektiven ICD beiiltetésre keriil6 betegeket kivanju vizsgélni.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora

30, mindkét nembeli beteg

5. A kutatas modszerei

Kardiologiai (sziviltrahang, EF) anesztezioldgiai (kézel-infravorss pektroszkopia a
szoveti oxigén-szaturdcid vizsgalatara, centralis vénas oxigén-szaturaciéo mérés),
pszihiatriai (Mini-mental teszt, ADAS-Cog, CANTAB memoria teszt elemzések, S100b
protein €s neuron specifikus enolase szint mérése periférias vénas vérbol). Statisztikai
feldolgoza a megfelel tesztek alkalmazasaval.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

Allaspontunk szerint a nem invaziv vizsgalatok alatt ilyennel nem sziikséges
szamolnunk, a periferids véna punctio a klinikai koriilmények k6zott nem jelent
szamottevo kockézatot.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések

az 1992. évi LXIII. térvény alapjan

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A pontos probakat késébb tudjuk meghatarozni, és a prospektiv, konszekutiv,
dnkontrollos és betegkontrollos, részben vak vizsgalatok igényéhez igazitani.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekili adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2010. januar 17.
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