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A kutatdsi terv kézérdekit adatainak kivonata

I er_r e e 1 r r
beavatkozassal jaré vizsgalatok szdmara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6ld miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasdnak célja: az etikai bizottsdg munkdjinak nyilvdnosséga, a kutatdsok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. TIL. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel moédositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvdnos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jdvdhagyasa utdn, az etikai bizottsdg a sajét honlapjan
minden érdekl6dd szamdra kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Korai mobilizalas hatasa lélegeztetett betegekre
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A kérelmez6 neve, munkakore ¢és beosztasa:

Prof. Dr. Molnér Zsolt, MD, Dr. Molnar Zsolt, MD, PhD, DEAA, Tanszékvezetd egyetemi
tanar

Oze Erzsébet, BSc apold, intenziv szakasszisztens, SZTE AITI

Papp Anita Timea, tanarsegéd SZTE ETSZK Apolési Tanszék

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

g.) beavatkozdssal jéré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

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

* A talalményok szabadalmi oltalmardl sz6l6 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol sz016 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének osszefoglalasa

A mindennapjainkban természetesnek vessziik, hogy tudunk mozogni, el tudjuk latni az
alapveté sziikségleteinket. Mindezek jotékony hatdsat csak akkor vesszik észre, ha
elveszitettiik, ha valami oknal fogva nem tudunk menni, nem tudjuk énmagunkat ellatni.
Az intenziv osztalyos betegek legtobbszor gépi lélegeztetésre szorulnak és gyakran
szedativumra és fajdalomcsillapitékra van sziikségiik ezen éllapot elviseléséhez. Az
inaktivitds hatdsainak megjelenése, a beteg gyogyuldsat késleltetheti, az apolasi napok
szamét novelheti és késébb is fenn maradé pszichés hatdsokhoz vezethet, mely az
életmindséget befolyasolhatja. A betegek mozgatisa mindennapos feladat és nagy
kihivas az apoldk és gyogytornaszok szamara.

A kutatdsunk célja a mozgasterjedelmi gyakorlatok weaning soran gyakorolt hatdsanak
felmérése.

Feltételezziik, hogy a napi 2x-i mozgatdson 4tesett betegeknél, az élettani
paraméterekben valtozas lathatd és a lélegeztetd gép bedllitott paraméterei is
csokkenthetévé valnak. Csokkenhet a trachea valadék mennyisége. A passziv mozgatas a
betegek tudatéllapotara és fajdalom érzetére gyakorolt hatasat is vizsgalni kivanjuk.

2. A kutatis tudom4nyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozisok megjelslése (elegendd a kutatds iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. Molnér Zs. (2011) Anesztezioldgia és intenziv teripia Medicina Budapest

2. Pénzes L. (1997) Aneszteziologia és intenziv terdpia Medicina Budapest

3. Pénzes I,Lorx A., (2004) A 1élegeztetés elmélete és gyakorlata Medicina Budapest

4, Morris PE és munkatarsai Crit Care Med. Early intensive care unit mobility therapy in

the treatment of acute respiratory failure.
http://www.socati.org.br/aulas/fisioterapia_em_uti.pdf

5. Carol L Hodgson és munkatarsai (2014)Expert consensus and recommendations on
safety criteria for active mobilization of mechanically ventilated critically ill adults Crit
Care. 2014; 18(6): 658. hitp://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4301888/

6 R. Gosselink és munkatarsai (2007) Physiotherapy for adult patients with critical
illness: recommendations of the European Respiratory Society and European Society of
Intensive Care Medicine Task Force on Physiotherapy for Critically IlI PatientsIntensive
Care MedDOI 10.1007/s00134-008-1026-7 http://www.pt.or.th/download/cpg/C03.pdf

7. Amidei C, et al. (2013) Physiological responses to passive exercise in adults receiving
mechanical ventilation
http://ajcc.aacnjournals.org/content/22/4/337.long
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3. A résztveviok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A felmérést a Szegedi Tudoményegyetem Anesztezioldgiai és Intenziv Terapids Intézet
részlegein kertil sor.

Két betegesoport keriil kialakitisra. Az egyik betegcsoportban csak a gydgytornaszok éltal
végzett gyakorlatokat végezik. A maésik betegesoportban a gyogytorndsz dltal végzett napi
mozgatason tul kiegésziil az dpoldk altal végzett PROM (passziv ROM) gyakorlattal is. A
felmérés 5 napon at tart.

A gyakorlatok elétt és utén az el6re elkészitett adatlapon a vizsgalni kivant paraméterek
keriilnek feljegyzésre. A cheklistan a kovetkezd adatok keriiltek felvételre: RASS, Trachea
valadék, pulzusszam, szisztoles vérnyomads, diasztoles vérnyomds, vérnyomds kozépértek,
lélegeztetési mod, FiO2 (belégzett gaz oxigén koncentracidja), PEEP (positiveend-
expiratorypressure), PS (nyomastamogatds), percvolumen, oxigén saturacio.

A Behavioral Pain Scale (viselkedéses fajdalomfelméré skéla) kertil alkalmazasra.

A gyogytorna délelétti orakban torténik, az alapjat mellkasi fizioterapia képezi és a PROM.

4. A kutatasba bevonni kivint résztvevék szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora
Nem véletlenszer(i mintavételi modszerrel, céliranyos kivélasztassal.
24 lélegeztetett beteg keriil befogadésra ebbdl 12 beteg csak gyodgytorndszok altal végzett
gyakorlatokat kapjak, mig 12 betegnél a PROM is.
Minden beteg rendelkezik beteg megfigyeld monitorral és artérias kantillel.
Felmérésbe
e csak felnott, gépi 1élegeztetet betegek kertilnek, akiknek
e stabil a haemodinamikai paraméterei,
e 24 Ordja intenziv osztalyos ellatast kapnak,
e alélegeztetési napok szama t6bb mint 2 nap.
Kizérasi kritériumok ezen felill,
e azidegsebészeti beavatkozasok,
e emelkedett intraabdominalis nyomas,
o polytraumatizalt, valamely végtagot érintd traumatologiai,

e érrendszeri problémék, melyek mozgasban korlatoztak



5. A kutatas modszerei

Prospektiv, kvantitativ kutatds, harom féle felmérd eszkozzel, nomindlis skélan és
tsszeallitott cheklista és a viselkedéses fajdalom felmérd skéla alapjan.

A nominalis skalan a beteg neme, életkora, honnan érkezett, diagndzis, tarsbetegségek,
intubdlas modja, keringéstamogatas, szedativum, fajdalomesillapité szerepel.

A cheklistan a kovetkez6 adatok keriiltek felvételre: RASS, Trachea valadék, pulzusszam,
szisztoles vérnyomas, diasztoles vérnyomas, vérnyomas kozépérték, 1élegeztetési mdd, FiO2
(belégzett gaz oxigén koncentracidja), PEEP (positiveend-expiratorypressure), PS
(nyomastamogatas), percvolumen, oxigén saturacio.

A Behavioral Pain Scale. (viselkedéses fajdalomfelmérd skala) keriil alkalmazasra.

6. A kedvezétlen események és a stlilyos nemkivinatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

Nem kivanatos esemény nem varhatd, a beteg szamara kockazatot nem jelent. Esetleg a
betegeknek a mozgatds hatdsara térténé kezdeti fesziilés fajdalom érzettel jarhat, kismértéka
megterhelést jelenthet, mely a mozgatds hatdsara egyre csokken. mozgatds kozben a

Behavioral Pain Scale alkalmazasa, figyelembe vétele.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos

intézkedések (az 1992. évi LXIIL térvény alapjan)

1997. évi XLVIL. térvény (Adatvédelem)

Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérél €s védelmérdl szolod
(IL. fejezet 20.§. tudoméanyos kutatds c€ljabol torténd adatkezel€s)

2011. évi CXII. toérvény (Adatvédelem) Az informécids oOnrendelkezési jogrél és az
informacidszabadsagrol.

A vizsgdlatban a résztvevok adatait mindvégig bizalmasan, a hivatkozott jogszabalyoknak
megfeleléen kezeljik. (Marmint most teljes egészében a vizsgalatvezetd személyében
nyilatkozom.) A vizsgélat sordn feldolgozasra kertilé adatokat kodolva tlntetjiik fel,
amelyekb6l a résztvevd személyazonossaga nem éallapithaté meg. Amennyiben a vizsgélat
eredményét orvosi szakkdnyvben/szaklapban megjelentetjitk vagy szobeli el6adas forméjaban
tudomdanyos {ilésen ismertetjiik, abban a résztvevék személyének azonositdsara alkalmas

adatot nem hozunk nyilvénossagra.



8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozisinak médszere

A Microsoft Excel 2013-as verziojaval és az SPSS 23-as verzidjanak segitségével keriil
feldolgozasra, elemzésre. A demografiai adatok bemutatdsdnak esetében leird statisztikat,
a hipotézisek vizsgalatanal leird statisztikdt, Mann-Whitney és Wilcoxon probékat és

ismételt méréses varianciaanalizist keriil alkalmazasra.
A statisztikailag szignifikdns szintet a kézmegegyezésnek megfeleléen p<0,05-8s szinten

hatdrozzuk meg, az d&brakon az 4tlag értékek mellett a 95%-os konfidencia

intervallumokat tiintetjiik fel.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
eérdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jéovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 20-1£. o reater hé 2J‘




