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A kutatdsi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szamara®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba 1éptetd
2002. évi VI. 16rvény, és az orvosi kutatasok végzésérél sz6lé miniszieri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizotisagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassik az Altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény 14jékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a lutatisok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendeletiel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvénos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tiszlességes, lényegre 1010 tdjékoztatdsat tartsa elsdleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsg a sajat honlapjan
minden érdeklédé szamdra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztetd adatot ne kizoljon!

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

A high sensitivity kardialis troponin T (hs-cTnT) tesztek szerepe a perioperativ
kockazatbecslésben és betegellitisban magas kockazatii, nem szivsebészeti miitétek
soran.
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Prof. Babik Barna, aneszteziologus, intézetvezetd egyetemi tanar, SZTE, AITI

1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének osszefoglalasa

Mig az intraoperativ teljes (interdiszciplinaris) mortalitas napjainkban a betegbiztonsag

komplex névekedése miatt alacsony (1-3), 10-180/ 1 milli6 nem-szivsebészi beavatkozas,
addig a 24-48 éras halalozas 1176/1millio-, (4), a 30 napos mortalitds mintegy 20 000/1

T A 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozassal jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazatial jar

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

3 A taldlmanyok szabadalmi oltalmar6l sz616 1995. évi XXXIII térvény, a szerzdi jogrol sz010 1999. évi
LXXVI. torvény.



millio sebészi beavatkozas (5-16). A novekedés tehat a miitét utan két napon belil
vizsgalva hatszorosra, 30 napon belil elemezve szazszorosra né (1-16)! Az elektiv nem-
szivmitétre kerild betegek korében a morbitas és mortalitds jelentdés okat a
kardiovaszkularis szovodmények képezik. A miitét elotti kockazatbecslésre tobb score
rendelkezésre all, sok esetben a posztoperativ szivizomkarosodas azonban felderitetlen
marad. Az Gjonnan kifejlesztett high sensitivity kardialis Troponin T tesztek (hs-cTnT
tesztek) lehetdséget adnak arra, hogy mar kismértéki myocardium karosodast is koran
felfedezziink. Vizsgalatunk soran a pro-BNP ellen6rzésével is kiegészitjik a
kardiovaszkulasris kockéazatbecslést.

Vizsgalatunk célja, hogy a myocardialis sériilés eléfordulasi gyakorisagat dokumentaljuk
a nagy kockazati betegcsoportban, illetve a hs-cTnT vizsgalat prediktiv szerepét igazoljuk
a perioperativ id6szakban.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozoé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendo a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba prospektiv modon kozepes-, és magas mitéti rizikoval jaré beavatkozasra
varo betegeket vonunk be, akiknél magas kardiovaszkularis riziko all fenn.

A kardiovaszkularis kockazat becslésére a Revised Cardiac Risk Index-t (RCRI)
tervezzilk alkalmazni, mely egyformén sulyozott hat paraméter preoperativ megléte
alapjan az I-IV sulyossagi csoportot csoportonként 0, 1, 2 vagy legalabb 3 pont jelenti, s
a sulyos kardiovaszkularis szovodmények 0,4-, 0,9-, 7- és 11%-s el6fordulasi aranyat
vetiti elore. A betegek bevalogatasanak kritériumanak RCRI>1 pontot tekintjiik.

A vizsgalni kivant mitétek: nagy protézismitétek, hemicolectomia, maj-reszekcio,

Whipple-mutét, aorta-, vagy arteria iliaca rendszert érinté érmiitétek, prostatectomia,
cystectomia.
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4. A kutatiasba bevonni kivant résztvevék szama (osszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

A kovetkezd 12 honapban 200, 18 életévitket betoltott beteget terveziink bevonni a
vizsgalatba.

5. A kutatds modszerei

Az aneszteziologiai ambulancian elektiv beavatkozasra kertilé betegek korébdl a jelzett
kardiovaszkularis rizikdt mutato, ismertetett mttétekre kerild betegek bevalogatasra
keralnek. Mtét elbtti laborvizsgalatukat kiegészitjiik kontroll hs-cTnT €s Pro BNP
vizsgalattal, és a preoperativ lapon feltiintetett modon jelezziik a 24 és 72 6ras hs-cTnT
és Pro BNP vizsgalat szitkségességét.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetend$ eljarasok

Nem-szivsebészeti betegeken korabban sporadikusan tébb ilyen jellegii laboratoriumi
vizsgalatot végeztiink, kedvez6tlen nemkivanatos esemény nem varhaté. Esetleges
bekovetkezése esetén a rutin aneszteziologiai eljarasok az iranyadoak.

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

A vonatkoz6 szabalyokat maradéktalanul betartjuk.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgoziasanak modszere

Az alkalmazott statisztikai modszerek minden esetben igazodnak a kiértékelés soran
felvetddd kérdésekhez. Az adatok feldolgozasa, értékelése STATISTICA 11.0; SPSS
22.0; Wilcoxon moédszerrel torténik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmeére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekli adatokat a honlapjan kozzé
teheti. T

Prof. Dr. Petak Feren




