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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szamara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn Iétrejov szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az A&ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatisdnak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvdnossdga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. II1. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatsi tervben megtaldlhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmdnak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvdnos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai j6vahagydsa utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekldd6é szdmdara kozzé teheti az itt megadott kozérdekdi adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozéljon!

A téma megnevezése:

Kilélegzett metinszint mérés, mint nem-invaziv diagnosztikai lehetéség a 1élegeztetésre
szoruld silyos traumas sériiltek hemodinamikai dllapotinak felmérésére
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A kérelmez06 neve, munkakore €s beosztasa: Dr. Hartmann Petra egyetemi adjunktus, SZTE
Traumatologiai Klinika

1. A kutatas célja, indokoltsdga és varhaté eredményének osszefoglalasa

A perfuzios elégtelenséget okozod hemorragia korai felismerése a baleseti betegellatas
kulcsfontossagn feladata, hiszen a vérzésbol eredd hipovolemids sokk a leggyakoribb
potencidlisan megelézhetd poszttraumas halalok [1]. Kovetkezésképp, a hemodinamikai
allapot helyes felmérése €s monitorozdsa elengedhetetlen a mortalitds és a kés6bbi
morbiditas elkeriiléséhez [2]. Politrauma-ellatds sordn a sériilt keringési allapotardl
gyakran vitdlis paraméterei (pl. vérnyomas, szivirekvencia) adnak legkorabban

YA 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozassal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaro orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jard kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz6lé 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzéi jogrol sz616 1999, évi
LXXVI. térvény.



informaciot [2]. Konnyt hozzaférhetSségiik ellenére ezen paraméterek mindgssze
korlétozott prediktiv értékkel birnak, mert szémos faktor (pl. fajdalom, félelem,
gyogyszerek, kébitoszerek) befolyasolhatja éket a vérvesztésen kiviil, tovabbs a szervezet
kompenzacios kapacitdsai is eltérgek lehetnek [3-5]. Folyamatos a torekvés a
hemodinamikai allapot és szoveti perfizi6 monitorozésara alkalmas non-invaziv
technikdk kidolgozésara, azonban a jelenleg elérhet modszerek klinikai kériilmények
ko6zott nehezen kivitelezhetdek, foként 1déigényiik miatt [6-11].

Hipotézistink, hogy a kilélegzett metankoncentricig mérése megoldést kindlhat erre g
problémara. A keringés redisztribiicidjanak részeként a mesenterialis perfiizié csékkenése
a korai homeosztatikus reakcigk kozé tartozik, ezért az arteria mesenterica superior
(SMA) vérdramldsanak és a bélrendszeri mikroperfiiziénak a folyamatos, kézvetlen
nyomon kévetése a vérvesztés, a redisztribicié, valamint a terapias vélasz rendkiviil
hasznos diagnosztikus, illetve monitorozasi eszkdze lehetne. Allatmodelleken mar
bizonyitott, hogy az SMA perfuzidjaval, valamint a kiséré nyalkahértya mikrokeringési
viszonyaival egyiitt véltozik a kilélegzett metan szintje [12, 13].

Célunk, hogy megvizsgaljuk a kilélegzett metanszint valos idejli  kimutatdsanak
diagnosztikai értékét a vérvesztés mértékére &s a terapias beavatkozisok hatékonysaganak
monitorozasira  vonatkozdan politraumatizalt, 1élegeztetett betegeken.  Tovabbi
célkitiizésiink, hogy a modszer hatékonysagat dsszevessiik egy mar klinikai hasznalatban
1év6  diagnosztikai eljardssal, az intravitalis sublingualis mikrokeringés ortogonalis
polarizacios spektralis képalkotassal (OPSI) val6 vizsgalataval [14, 15].

Kutatasaink eredményei varhatdan megerdsitik hipotézisiinket, amely szerint a kilélegzett
metan szintje érzékeny indikétora a hemorragiss shocknak, tovabbi monitorozasival
elérhetd a terapia hatékonysaganak valos idejii, szoros nyomon kovetése.

2. A kutatss tudomsnyos megalapozottsigat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba olyan betegeket terveziink bevonni, akik stlyos sériilés elszenvedése (injury
severity score ISS>16) utan, lélegeztetve keriilnek a Klinika Damage Mit6jébe.

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

A SZTE Traumatoldgiai Klinika sulyos, 1élegeztetett sériiltjei koziil 60 fot terveziink
bevonni el8zetesen meghatarozott elemszam becslés alapjan.
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5. A kutatas moédszerei

A kilélegzett metdn koncentracio merése fotoakusztikus spektroszképia elvén miiksds
késziilékkel torténik. A miiszer mikodése soran 8 masodpercenként gézmintat juttat a
fotoakusztikus kamraba, ahol a mintdt a metdn abszorpciés hulldmhosszara hangolt
lézerfénnyel vilagitja meg. Az ezt kisér6 akusztikus jelenség amplitidéja egyenesen
aranyos a gazkeverék metdn koncentraciojaval. A szaj nyalkahartya mikrokeringésének a
monitororzdsa a metanméréssel egyiddben torténik, a polarizélt fény elnyelésén alapuld,
nem invaziv vizsgalomddszerrel (OPSI),. A késziilék vizsgdlofejét a lélegeztetett beteg
nyalkahartydjara irdnyitva készitiink a mikrokeringésérél felvételeket, amelyeket off-line
értékeliink ki.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A kilélegzett metdn mérése soran nem varhaté nemkivanatos esemény, mert a késziilék
semmilyen médon nem kertil érintkezésbe a betegekkel, a 1élegeztetdgép mitkodését nem
befolyasolja, semmilyen hatasa sincs a lélegeztetéshez hasznalt gézok nyomasara vagy
dramlasdra. A gazmintavétel oldal iranyban torténik a lélegeztetdgép kivezetd szaram,
ezaltal a gazaramlas zavartalan.

A mirkokeringés monitorozasa sordn szintén nem torténik nemkivanatos esemény, hiszen
nem invaziv modszer, és az intubdlt beteg lélegeztetését nem befolydsolja a keskeny
vizsgaldfej nyalkahartyara helyezése.

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. torvény alapjan)

A vizsgélni kivant betegcsoport sajatossaga az onallo rendelkezést lehetévé nem tévé
allapot (sulyosan sériilt, lélegeztetett betegek), valamint az ellatas rendkiviili stirg6ssége.
A kutatés ennek ellenére a Helsinki Nyilatkozat etikai alapelveinek maradéktalan
betartasaval keriil levezetésre:

- A kutatas eredményei hatékonyan mozdithatjak el6 a stlyos sériiltek ellatasanak
hatékonysagat, vizsgalatunk ezaltal kozérdeket szolgal; a cél azonban a kutatasi alanyok
jogaival és érdekeivel szemben nem élvez elsébbséget.

- Vizsgalatunk a terapia sikerességére nincs hatéssal, nem befolyasolja a sériilt allapotat,
er0forrasokat az ellaté team-t61 nem von el.

- A sériilt rokonai a kutatasrol tajékoztatast és beleegyez6 nyilatkozatot kapnak.
- A betegek azonositasat lehet6vé tévo személyes adat, képanyag, vagy egyéb formatumu

médiafile nem kertil kozzétételre a beteg beleegyezése nélkiil.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasianak modszere

Az adatok eloszlasanak vizsgalatdhoz (normaélis- vagy nem normadlis eloszlas) a
Kolmogorov-Szmirnoff probat alkalmazzuk.

Az adatok idébeli valtozasainak Osszehasonlitisdra normdl eloszlas eseten ismételt
meréss€ ANOVA-t alkalmazunk, nem normalis eloszlis eseteben nem-paraméteres
ismetelt meréss€¢ ANOVA-t (Friedman-teszt) hasznalunk. Mindkét esetben Dunn-teszttel



végezziik a posthoc dsszehasonlitast.

A kilélegzett metdnszint-véltozasok idétartama és a biomarkerek plazmakoncentracioja
kozotti osszefiiggés vizsgalata Pearson-féle korrelaci6 analizissel torténik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2021. méjus 18.
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