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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgzilatokl szdmara®

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatéds-fejlesztési tevékenység soran 18trejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérol sz0lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az 4altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IL. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EuM rendelette]l médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjilkk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjén toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szdmara kozzé teheti az itt megadott kozérdek(i adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

A gépi [élegeztetés harmadik nemzetk6zi tanulménya

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez06 neve, munkakore és beosztasa:
Prof. Dr. Molnar Zsolt, PhD, DEAA, intézetvezetd

1. A kutatas célja, indokoltsdga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Az intenziv osztdlyra kertil betegeknek gyakran van sziikségiik gépi 1élegeztetésre. Mar
tobb klinikai tanulmanyt is végeztek a tudés és a gyakorlat fejlesztésére, azonban nem
vezetett szignifikans kimenetbeli kiilonbséghez. Ezért sziikséges elvégezni ezt a harmadik
nemzetkdzi tanulményt, hogy megallapitsuk, a kordbban észlelt megfigyelések

' A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutats, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

? A talalményok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzdi jogrol szol 1999. évi
LXXVI. torvény.



érvényesek-e még, hatottak-e ezek a valtozdsok a kimenetre/kimenetbeli mutatokra,
megfigyelni a gépi lélegeztetésrdl vald leszoktatds jellemzdit, non-invaziv lélegeztetés
jellemzdit és megfigyelni az eltéréseket a kiilonbozo foldrajzi teriileteken.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsiagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegend6 a kutatas irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozés)

1. Esteban A, Anzueto A, Alia I, et al, for the mechanical ventilation international
study group.How is mechanical ventilation employed in the Intensive Care Unit?
An international utilization review. Am J Respir Crit Care Med 2000; 161:1450-
1458.

2. Esteban A, Anzueto A, Frutos F, et al. Characteristics and outcomes in adult
patients receiving mechanical ventilation: A 28 day international study. JAMA
2002; 287:345-355.

3. Esteban A, Ferguson ND, Meade MO,et al. Evolution of mechanical ventilation in
response to clinical research. Am J Respir Crit Care Med 2008;177:170-177

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Bevételi kritériumok: Invaziv gépi 1élegeztetett intenziv osztalyos betegek t6bb, mint 12
oran keresztiil, non-invaziv gépi lélegeztetett intenziv osztalyos betegek, tobb, mint 1 éran
keresztiil; azon intenziv osztalyok, amelyek 6 vagy anndl t6bb aggyal rendelkeznek vagy
azon intenziv osztalyok, ahol az elmilt 12 hénapban a betegek tébb, mint 30%-a volt gépi
Iélegeztetett, vagy olyan osztaly, ahol van intenzives orvos, vagy az orvos rendelkezik
tobb, mint 5 éves intenzives gyakorlattal. Azon betegek, akiknél a gépi 1élegeztetést
mashol kezdték meg, és igy kertilt a beteg az intenziv osztalyra.

Kizard kritériumok: Gyermek intenziv osztalyon vagy postoperativ észleldn 1évd betegek,
18 év alatti betegek.

4. A Kkutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

Mindazon betegek, akik éaprilis 1-t61 aprilis 30-ig gépi 1élegeztetésre szorulnak és
megfelelnek a bevételi kritériumoknak.

5. A kutatas médszerei

Mindazon betegek, akik daprilis 1-t81 aprilis 30-ig gépi lélegeztetésre szorulnak és
megfelelnek a bevételi kritériumoknak, bekeriilnek vizsgéalatunkban. Minden a
mindennapos gyakorlatoknak megfelel6en fog torténni.

6. A kedvezditlen események és a silyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekivetkezésiik esetén a kivetendo eljarasok

Nem vérhato.



7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések

Az 1992. évi LXIII. torvény alapjan.
8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere

Randomizacié €s minta szam meghatarozdsa nem lehetséges. Megfeleld statisztikai
elemzés fog torténni, az adatok, mint atlag (SD) és median (iterkvartilis range) keriilnek
kozlésre, folyamatos valtozékat T-probaval vagy Mann-Whitney teszttel fogjuk
Osszehasonlitani, kategorikus véltozdkat Chi-négyzet probaval vizsgaljuk.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteto adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomésul veszem, hogy jovahagyés utdn az RKEB a k6zérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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