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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgzilatok1 szdmara®

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejv szellemi javakat Magyarorszigon tobb torvény is
védi.® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptets
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérél szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kbzvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvédnossdga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111, 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EitM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtaladlhaté adatok kozérdekit adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem elbtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjén toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toro tajékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyésa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztetd adatot ne koziljon!

A téma megnevezése:

A mitokondridlis funkciék szerepének vizsgalata politraumatizalt betegek
koagulopatiajaban
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A kérelmezé neve, munkakére és beosztdsa: Dr. Hartmann Petra egyetemi adjunktus, SZTE
Traumatologiai Klinika

1. A kutatds célja, indokoltsdga és varhato eredményének Osszefoglalasa

A traumaval kapcsolatos halalesetek mintegy 40%-at kontrolldlatlan vérzés okozza,
amelyben k&zponti szerepet jatszik sériiltek gyorsan kialakulé véralvadasi zavara,
koagulopatiaja (1). A koagulopatia létrejottének rendkiviil komplex folyamataban t5bb
kedvezétlen faktor egyiittesen jatszik szerepet: a vérvesztés, az alvadasi faktorok fokozott
felhasznaldsa, a megnovekedett fibrinolitikus aktivitds, az endotél- €és trombocita-
aktivacié zavara, a C-protein rendszer hipoperfizid okozta aktivacidja, az acidézis, a

"' A 23/2002. (V. 9.) szami1 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 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmérdl szolo 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzdi jogrol 57616 1999. évi
LXXVLI. torvény.



hipotermia €s a hipokalcémia mind hozzajarulnak a véralvadasi rendszer trauma okozta
diszfunkciéjdhoz (2,3). Mivel a vérlemezkék a hemosztizis szempontjabol
kulcsfontossdgti szerepet toltenek be (4,5), tovabbd tobb retrospektiv tanulméany is
beszamol a poszttraumdas vérzésben kialakulé trombocitopénia és a mortalitds kozotti
Osszefliggésrdl (6-8), a sériilés utani maladaptiv vérlemezke-reakciék mélyebb megértése
Uj terapias célpontok feltarasanak alapja lehet a politrauma ellatasban.

A mitokondriumok koézponti szerepét szdmos korallapotban igazoltdk az utobbi
évtizedekben, a mitokondridlis diszfunkcié szerepe a poszttraumaés koagulopatia
kialakulasiban azonban nem ismert. A vérlemezkék nyugalmi allapotaban az ATP
koriilbelill 60%-a glikolizisb6l szarmazik, a fennmarad6 40% energiat pedig az oxidativ
foszforilacié biztositja (9). A vérlemezkék aktiv allapota, példaul aktivalédasa és
szekréci6ja sordn mind az oxidativ foszforilacié, mind a glikolizis sebessége egyarant
megemelkedik a megndvekedett energiaigény kielégitése érdekében. A trombusképz6dés
soran a mitokondriumok a trombocitédk f6 energiaszallitéi, amit az is bizonyit, hogy a
mitokondrialis elektrontranszportldnc gatlasaval (nitrogén-oxid, antimicin-A, cianid) a
trombusképzédés is megakadalyozhaté (10,11).

Hipotézistink szerint a politraumatizalt betegek (ISS>15) trombocitdinak mitokondrialis
funkci6ja kérosoddst szenved, Gsszefiiggésben a koagulopatiaval. Vizsgalatunk ennek
igazolasat célozza a koagulopatia monitorozésanak hagyoményos laborparamétereinek,
illetve tromboelasztografidss (ROTEM) vizsgalatok eredményeinek a trombocitak
mitokondriélis metabolizmuséval val6 dsszevetésén keresztiil.

Kutatdsaink eredményei varhatban megerésitik a vérlemezkék mitokondrialis
diszfunkciojanak szerepét a stilyos sériilést kdvetden kialakuléd koagulopatidban.
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizardsanak rendszere

A vizsgalatba olyan betegeket terveziink bevonni, akik sulyos sériilés elszenvedése (injury
severity score ISS>16) utan a Klinika Damage M{it6jébe keriilnek.

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

A SZTE Traumatoldgiai Klinika salyos sériiltjei k6ziil 60 fét terveziink bevonni
elézetesen meghatarozott elemszam becslés alapjan.

5. A kutatas moédszerei

A Klinikara érkezd sulyos sériiltek kezdeti ellatisara a Damage Mitében keriil sor. Az
ellatas keretei kozott vénds €s artérids vérvételek torténnek laboratériumi és vérgaz
analizis céljabol. Kutatdsunk a vénas vérvétel soran minddssze 2ml tobblet minta
levételét igényli, amelybdl vérlemezke-izolalds, majd nagyfelbontdsi respirometria
torténik a mitokondridlis funkciok elemzése céljdbol. A respirometrids vizsgalatok
eredményei Osszevetésre kerlilnek az ellatds keretei kozott, kutatdsunktol fiiggetleniil
elvégzett rutin labor, vérgaz, és ROTEM vizsgélatok eredményeivel.

Az ellatas tovabbi fazisaiban, a Klinika Intenziv Terapids Osztalydn a beteg érkezése
utan 24, 48 és 72 6ra mulva tovabbi 2 ml-es vérmintak levétele torténik respirometrids
vizsgalatok végzése céljabol, igy a mitokondridlis funkcidk valtozasa nyomon kdvethetd
lesz. A 4 alkalommal levett 2ml vér kockazatnovekedést a beteg szdméra elenyészd
mennyisége miatt nem jelent.

Izolalt koponyatraumét szenvedett sériiltek nem keriilnek elemzésre.

6. A kedvezotlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A 2ml-es vérmintak levételére a betegellatds soran egyébként is sziikséges mintavételek
sordn kertilne sor, igy plusz beavatkozast, punkciot nem jelentenek betegeink szdmara. A
4 alkalommal levett 2ml vér kockazatndvekedést a beteg szamara elenyész6 mennyisége
miatt nem jelent.



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

A vizsgalni kivéant betegcsoport sajatossaga az 6nallo rendelkezést lehetévé nem tévo
allapot (stlyosan sériilt, lélegeztetett betegek), valamint az ellatas rendkiviili stirgbssége.
A kutatas ennek ellenére a Helsinki Nyilatkozat etikai alapelveinek maradéktalan
betartasaval keriil levezetésre:

- A kutatas eredményei hatékonyan mozdithatjak eld a stlyos sériiltek ellatdsanak
hatékonysagat, vizsgalatunk ezaltal kozérdeket szolgal; a cél azonban a kutatasi alanyok
jogaival és érdekeivel szemben nem élvez els6bbséget.

- Vizsgalatunk a terapia sikerességére nincs hatassal, nem befolyasolja a sériilt allapotat,
er6forrasokat az ellatd team-t6l nem von el.

- A sériilt rokonai a kutatasrol tajékoztatast és beleegyezd nyilatkozatot kapnak.

- A betegek azonositasat lehetdvé tévo személyes adat, képanyag, vagy egyéb formatumu
médiafile nem keriil kdzzétételre a beteg beleegyezése nélkiil.

8. A kutatis sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsanak médszere

Az adatok eloszlasanak vizsgalatihoz (normalis- vagy nem normalis eloszlas) a
Kolmogorov-Szmirnoff probat alkalmazzuk.

Az adatok id6beli valtozasainak Osszehasonlitasara normal eloszlads eseten ismételt
meréssé ANOVA-t alkalmazunk, nem normalis eloszlas eseteben nem-paraméteres
ismetelt meréssé ANOVA-t (Friedman-teszt) hasznalunk. Mindkét esetben Dunn-teszttel
végezziik a posthoc 6sszehasonlitast.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekli adatokat a honlapjan k6zzé
teheti.

Szeged, 2021. méajus 18.
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