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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaro vizsgalatok szamara

A Kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran 1étrejové szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba léptetd
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szoldé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kézvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztosftasa.

A 2007. II1. 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhatd adatok kdzérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem elbtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan tsltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t0rd tdjékoztatdsat tartsa elsGdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddé szamaéra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A transzpulmonalis nyomas valtozis hemodinamikai hatasai
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1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhato eredményének osszefoglalasa

A sziv és a tiid6k anatomiai kozelsége a zart mellkason beliil az oka, hogy az id6legesen
megemelkedett intrathorakdlis nyomdasok kozvetlen és kozvetett hatdsokkal lesznek a
kardiovaszkularis rendszerre. A rekruitment manver altal kivéltott nemkivéanatos
hemodinamikai hatdsok elsésorban a megndvekedett 1éguti nyomas szdmldjara irhatoak,
melyek a jobb szivfél telddésének cstkkenésében, a pulmonaris vaszkularis rezisztencia




emelkedésében, a bal kamra szisztolés transzmurdlis nyomasanak esésében, a jobb és bal
kamra végdiasztolés volumenének egymdsra hatdsiban és a k&vetkezményes perctérfogat
index valtozasban nyilvanulnak meg [1]. Ezek a hatdsok sokkal kifejezettebbek lehetnek az
ARDS-ben szenvedd betegeknél, akiknél a hemodinamikai instabilitds gyakori velejardja az
alapbetegségnek. A patofiziologiai valtozasok magyarizatot adnak arra is, hogy a rutin
intenziv osztalyos monitorozas, mint az invaziv artérids vérnyomas €s centrélis vénas nyomds
mérés nem elégséges a rekruitment man6ver dltal kivéltott hemodinamikai valtozasok
kielégitd kovetésére [1].

Eddigi, intézetlinkben végzett vizsgélataink kimutattdk, hogy az alveolus toborzasi
mandver javitja az oxigenizaciét a kdzepes és sulyos hypoxias 1égzési elégtelenségben
szenvedd, nyomdstdmogatott lizemmodban gépi lélegeztetett betegben. A rekruitment
mandvert kdvetden a betegek 74 %-ban emelkedett az artérias oxigén szint [2]. Azonban nem
rendelkeziink kellé informécioval arr6l, hogy ek6zben ténylegesen mekkora a
transzpulmonalis nyomds (Py,) véaltozas és az altala kivaltott hemodinamikai véltozas. A Py, =
intraalevolaris nyomds (Py,) — intrapleuralis nyomas (Py) [3].

Célunk Py, pontos meghatdrozésa sulyos, hypoxids 1égzési elégtelenségben szenvedd,
nyomastamogatott lizemmoddban  gépi  1élegeztetett betegeknél, nyelScsbbe vezetett
ballonkatéter segitségével. Ekdzben a hemodinamikai véltozasok kévetése Kkiterjesztett,
invaziv hemodinamikai monitorozassal, pulse induced continuous cardiac output (PiCCO)
mérési technika és transzthorakélis sziv ultrahang segitségével. Mindekszben a tiid6
légtartalom valtozas kdvetése elektromos impedancia tomogréfia (EIT) vizsgalattal.

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

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikal beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas

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

A talalmanyok szabadalmi oltalmardl sz6lo 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzéi jogrol szold 1999.
évi LXXVI. térvény.



2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas iranyat jelzd néhany irodalmi hivatkozas)
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2. Lovas A, Németh MF, Trasy D, Molnar Z. Lung recruitment can improve oxygenation
in patients ventilated in continuous positive airway pressure/pressure support mode.
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3. Slutsky AS, Ranieri VM. Ventilator-induced lung injury. N Engl J Med
2013;369(22):2126-36. doi: 10.1056/NEJMral208707

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Bevalasztasi kritériumok

Az intézetiink intenziv osztalyain 4polt, orotrachedlisan intubalt, nyomastimogatott
izemmodban Iélegeztetett betegek, akik az ARDS Berlin definiciéjanak [4] megfelelSen
kdzepes vagy stlyos hypoxids 1égzési elégtelenségben szenved

- 100 Hgmm < PaO,/FiO; < 200 Hgmm, PEEP > 5 vizem mellett (kdzepes) vagy
Pa0,/FiO; < 100 Hgmm, PEEP > 5 vizcm mellett (stlyos)

Kizarasi kritériumok
1. 18 év alatti életkor
2. terhesség
3. tiid6 rezekcion, pulmonektomidn atesett beteg
4. Kklinikailag igazolt, végstadiumi COPD-s beteg
5. salyos hemodinamikai instabilitds (vazopresszorra refrakter sokk)
6. anamnézisben stlyos (bullosus) emphysema, és/vagy spontén pneumothorax
7. pneumothorax miatt mellkascs6 in sifu és/vagy bronchopleurilis fisztula

8. nyel6csd ballonkatéter levezetésének ellenjavallatai (nyel6csd fekély, nyelécsd
perforécio, nyel8csd divertikulozis, nyel6csd tumor, nyeldcsd varix, nyelesd vagy
gyomor miitét a kézelmultban, stilyos koagulacios zavar)

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevok szima (Gsszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora



10 felnétt férfi/md

5. A kutatas modszerei

Vizsgalati protokoll

1. kiindulasi lélegeztetési és hemodinamikai paraméterek rSgzitése, artérids
vérgazvizsgalat, EIT (T0)

2. rekruitment mandver kivitelezése 40 masodpercig 40 vizem nyomastdmogatassal,
kdzben a lélegeztetési és hemodinamikai paraméterek rogzitése (T1)

3. a rekruitment mandvert kévetéen a PEEP beallitasa Gigy, hogy a kilégzés végi Py, ~ 0
vizem legyen (T2)

4. a rekruitment mandéver és PEEP beallitisat kdvetden 2 perccel a lélegeztetési és
hemodinamikai paraméterek rogzitése, artérias vérgazvizsgalat, EIT (T3)

5. a rekruitment mandéver és PEEP bedllitasat kivetden 30 perccel a lélegeztetési és
hemodinamikai paraméterek rogzitése, artérids vérgazvizsgalat, EIT (T4)

6. A kedvezétien események és a siillyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

Az alveolusok megnyitasat a léguti nyomasok atmeneti megndvelésével végezziik,
mely nem kivant mellékhatasokhoz vezethet. Leggyakrabban nehezen uralhaté kéhogés és a
vérnyomas dtmeneti megingasa léphet fel, mely eseményeket gydgyszeresen kezelni tudunk.
Nagyon ritkan a tiidészdvetbdl levegd léphet ki a két mellhartya kézé, pneumothorax
alakulhat ki. Ez sziikségessé teheti mellkasi cs6 bevezetését, hogy a mellhartyak kozotti térbél
folyamatos szivas segitségével eltavolitsuk az oda bejutott levegdt. Az orron keresztiil, a
nyeldcsObe bevezetett nyoméasmérd ballon esetlegesen orrvérzést okozhat. Az elébbi nem
kivant mellékhatasokat az intenziv osztdlyos megfigyelésnek koszonhetéen azonnal
¢észrevehetjiik, azok ellatasara a kollégaink fel vannak késziilve, ennek ellenére az elébbieken
tal felléphetnek olyan nem kivanatos események is, melyek elére nem lathatok. A sziv
ultrahangos vizsgélata, valamint a tiid§ légtartalmédnak kovetésére szolgald kiilso,
mellkasfalra  felhelyezett  elektroddkkal —végzett megfigyelések fajdalommal és
mellékhatasokkal nem jarnak.

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések

A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak a kezelése az 1992. évi LXIIIL
térvény alapjan torténik.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere



Az adatok elemzését SPSS 18.0 program segitségével végezziik. Adateloszlastdl
fliggben az Osszetartozé péaros adatok esetében Wilcoxon- vagy egymintds t-prébaval,
folyamatosan véltozé adatokhoz ANOVA, illetve korrelacié vizsgalathoz Spearman- vagy
Pearson-korrelaciét alkalmazunk.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgilati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovdhagyas utin az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2017. aprilis 18.
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