SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT,
Human Orvosbiolégiai Intézményi és Regionalis Kutatdsetikai Bizotisaga
Elnék: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: L. sz. Belgyégyaszati Klinika, 6701 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata
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beavatkozassal jaro vizsgalatok' szamara®

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsiagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamaira.

A kulaias—fejlesztes; tevékenység soran Iétrejove szellemi javakat Magyarorszagon 6bb torvény is
védi® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI t6rvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szoldé miniszieri rendelet az emberen
vegzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kézvéleményt tdjékoztassak az dltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjekoziatasdnak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tiblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisziességes, lényegre 1016 tajékoztatdsat tartsa eclsGdleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjén
minden ¢érdeklédd szamdara kozzé teheti az itt megadott kézérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Pulzushullam terjedés vizsgalata intenziv osztalyon

A kérelem iktatasi szama: LVN‘F/ ReASSUTE

A kérelmezé neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Rudas Laszl6. Egyetemi tanar

1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

Az intenziv osztalyokon rutinszerlien végzett passziv labemelési teszt soran annak
megitélése, hogy a noninvaziv eszkoz, (kettds fotopletizmografias szenzor) altal mért
pulzus terjedési id6 mennyiben képes egyébként leginkabb invaziv médszerekkel mért
parameterek, (artérias nyomas, vedrétérfogat) valtozasainak pontos megitélésére.

Tavlatilag a kettds szenzoru fotopletizmografia a miitékben, illetve intenziv osztalyokon
alkalmazhatd egyszer(i nonivaziv mon itorozé eszkoz lehet.

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

g.) beavatkozdssal jaré wzsgalat (mtervennonal trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal j jar
Fza nyomiatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
halalvos szovege alapjan késziilt.

> A taldlményok szabadalmi oltalmérdl sz616 1995. évi XXXIIL, torvény, a szerz6i jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. térvény.



2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsigat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegend6 a kutatas iranyét jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

Irodalom:

Scobar-Rostropo B et al.

Evaluation of the linear relationship between pulse arrival time and blood pressure

in ICU patients: potential and limitations.

Front Physiol 2018; 9:1848. doi: 10.3389/fphys.2018.01848

Vettorello M et al.

Predicting haemorrhage in pre-hospital traumatic patients: evaluation of the novel

heart-to-arm time index.

Acta Anaesthesiol Scand 2013; 57: 929-935.

Sano H at al.

Ability of pulse wave transit time to detect changes in stroke volume and to
estimate cardiac output compared to thermodilution technique in isoflurane-

anesthetised dogs.

Vet Anaesth Analg 2017;44:1057-1067.

Zhang G at al.

Pulse arrival time is not an adequate surrogate for pulse transit time as a marker

mof blood pressure.

J Appl Physiol 2011;111:1681-1686.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizardsanak rendszere

A vizsgalatotn olyan sulyos keringési allapotu, intenziv terapias osztalion feévod
betegeknél tervezziik, akiknél a volumen-potld kezelés iranyitasahoz funkcionalis
hemodikai tesztre; - passziv labemelési tesztre van szitkség.



4. A kutatdsba bevonni kivant résztvevik szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A vizsgélatba 16 feln6tt kord (>18 éves) nét, illetve férfit kivanunk bevonni.

5. A kutatas modszerei

A vizsgalat teljes mértékben a passziv labemelési teszthez kotddik, azt egésziti ki tovabbi
fotopletizmografias jelek felvételével. (egy szenzor a bal kéz egyik ujjan, a masik a bal

1ab egyik ujjan). A fotopletizmograf a gyakorlatban ismert pulzoximéterek egyszeriisitet
valtozatanak tekinthetd.

6. A kedvezitlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

A fotopletizmografiansk, (pulzoximetria) nincs ismert szovédménye.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL t6rvény alapjan)

Az adatokat anonim moédon, a vizsgalo sajat komputerén taroljuk.

8. A kutatis sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A ,SigmaStat 2.0” statisztikai programcsomagot kivanjuk hasznélni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé 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 utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Prof. Dr. Rudas Laszlo . Prof D _MOlnar Zsolt

keérelmezd neve és alairasa intézetvezeto neve és alairasa
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