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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szamara?

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

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran 1étrejové szellemi javakat Magyarorszagon tébb torvény is
védi.3 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba 1éptetd
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6lo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kézvélemény tdjékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EuM rendelettel moddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok k&zérdekd adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjn toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢€s az alanyok tisztességes, lényegre 10rd tédjekoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyésa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjén
minden érdekldédd szamadra kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozdoljon!

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

Ultrahang-vezérelt periférias vénabjztositds oktatdsa

A kérelem iktatdsi szama: (Q 4/970 2 // - SRTE /Q KE 13

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztdsa: Dr. Erdélyi Péter klinikai szakorvos, SZTE
SZAKK Siirg6sségi Betegellatd Osztaly

1. A kutatds célja, indokoltsaga és viarhato eredményének 6sszefoglalasa

Vizsgalatunk célja az ultrahang-vezérelt periférids vénabiztositds jo klinikai
gyakorlatanak bevezetése, az SZTE SZAKK Stirgésségi Betegellaté Onalld Osztalyon.
Ennek oktatasara elméleti és gyakorlati képzést allitottunk Ossze, valamint a képzés
abszolvalasat kovetéen egy mentor altali utankdvetést biztositunk a képzésen résztvevok
szamdra, mint mindségbiztositasi elem. A képzés hatékonysagat prospektiv vizsgalati

YA 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozdssal jaré orvostudomdanyi kutatds és
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockdazattal jar

2 Ez anyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmérdl sz6l6 1995, évi XXXIIL. térvény, a szerz6i jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



modszerrel vizsgaljuk.

A siirgOsségi ellatdsban esszencidlis a gyors, sokszor nagy Kkaliberi periférias
vénabiztositds. A szemvezérelt, hagyomanyos technika a legttbbszor sikeres elsé
probalkozasra, azonban néha nehézségekbe iitkdzik. A sokszori sikertelen hagyoményos,
szemvezérelt vénabiztositasi kisérlet a betegnek sziikségtelen fajdalmat okoz, emellett
felesleges kiadast képez. A hagyomanyos technika alternativdja az intraossealis it lehet,
mely gyors, és megfelelé kalibert biztosit, bevezetése gyakorlatilag mindig sikeres és
keringésleallds esetén az Eurdpai és a Magyar Resuscitatiés Tarsasdg gyermekek
esetében elsé-, mig felnbttek esetében masodvonalban vélasztandé technikénak ajanlja
ujraélesztés sordn. Azonban szdmos olyan betegcsoport van, ahol a szemvezérelt
periférids vénabiztositas nem megoldhat6, vagy nem megfeleld kalibert biztositana és az
intraossealis Ut sziikségteleniil invaziv és draga. Ezen feliil az intraossealis tton vett
vérmintdk laborvizsgélatra nem alkalmasak, vagy nehezen kezelhetéek, egyszeriibb a
vénas vér hasznalata. Az el6zd két technika kézti athidalé megoldéasnak az ultrahang-
vezérelt periférids vénabiztositast tartjuk. Elénye, hogy egyszerlien elsajatithatd agy
mellett végezhetd technika, ami szinte mindig els6é probalkozésra sikeres. Megfeleld
kaliber kivalasztdsdban pontos mérés segithet. Szemmel nem lathatd, vagy ki nem
tapinthaté vénak is megkozelithetbek. A betegnek kényelmes, hiszen egy szurdssal a
megfeleld intravénds kaniilt kapja meg, a fijdalom mértéke teljesen megegyezik a
hagyomanyos technikdéval. Emellett szintén fontos elénye, hogy csokkenti a
feleslegesen elhasznalt kaniilok szamat, igy csokkenti a kiadasokat is.

2. A kutatis tudominyos megalapozottsagit, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjellése (elegendd a kutatas iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

1. European Resusctation Council Adult Advanced Life Support 2015
2. European Resusctation Council Paediatric Life Support 2015

3. White, Ann MSN, RN, CCNS, CEN, CPEN; Lopez, Fernando MD; Stone, Phillip RN
Developing and Sustaining an Ultrasound-Guided Peripheral Intravenous Access
Program for Emergency Nurses, Advanced Emergency Nursing Journal: April-June 2010
- Volume 32 - Issue 2 - p 173-188 doi: 10.1097/TME.0b013e3181dbca70

4. Duran-Gehring, P., Bryant, L., Reynolds, J.A., Aldridge, P., Kalynych, C.J. and
Guirgis, F.W. (2016), Ultrasound-Guided Peripheral Intravenous Catheter Training
Results in Physician-Level Success for Emergency Department Technicians. Journal of
Ultrasound in Medicine, 35: 2343-2352. doi:10.7863/ultra.15.11059

5. Blaivas, Michael MD, RDMS Ultrasound-Guided Peripheral IV Insertion in the ED: A
two-hour training session improves placement success rates in one ED., AJN, American
Journal of Nursing: October 2005 - Volume 105 - Issue 10 - p 54-57

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizdrasdanak rendszere

3.1. A kutatasi programban oktatésra keriil6k kére

Bevélasztasi feltételek: az SZTE SZAKK Stirgdsségi Betegelldté Onalld Osztaly
Dolgozdi koziil 4poldk €s orvosok egyéni jelentkezés alapjan.

Kizarasi feltételek: Kizarasra azok keriilnek, akik nem teljesitik az elméleti és gyakorlati
oktatast, illetve az azt kévetd egyéni képzést.



13.2. A kutatasi programba betegként keriilok kore

A beavatkozds beteganyagat azok az ellitottak adndk, akiknél hagyomanyos,
szemvezérelt modszerrel sikertelen a periférids véna biztositasa.

Kizarasi feltétel a beleegyezés visszautasitdsa, illetve az akdrmilyen ok miatt
kontraindikalt periférias vénabiztositas.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (0sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Terviinkben 40 f6 kiképzése szerepel, 1 év alatt 10-es csoportokban.

5. A kutatas moédszerei

5.1.

Az oktatasi programba valo bekeriilés egyéni jelentkezés alapjan torténik, pilot jelleggel
az SZTE SZAKX Siirgbsségi Betegellatd Osztaly &pol6 és rezidens munkatérsai szamara
nyitott. Ttljelentkezés esetén a rangsoroldst a kutatas vezetdje €s résztvevol végzik.

Az oktatas elére meghatarozott pedagdgiai program alapjan torténik, melynek kivonata
az alabbi:

Gyakorlati bemutat6 kis csoportban (max 10 f6/oktato). 30 perc.

b. Gyakorlati oktatas kis csoportban (max 10 fé/oktato, személyenként minimum 2,
oktat6 segitségével elvégzett ultrahang-vezérelt periférids vénabiztositas)

c. Egyéni gyakorlati képzés (max. 1 f6/oktat6), mely soran 10 sikeres, egyéni
indikaci6val, oktato jelenlétében elvégzett, az oktato altal ellenjegyzett ultrahang-
vezérelt periférids vénabiztositas elvégzése.

A program résztvevoi ltal kotelezden vezetendd dokumentécios lapot jelen kérelemhez
csatoltuk.

5.2.

Az oktatas hatékonysiganak felmérése kérd6ives modszerrel, elétte-utdna (preteszt-
posztteszt) dizdjnnal torténik. A résztvevok az oktatds elott tuddsszint-felmérd lapot
toltenek ki, melyet az oktatds utdn 24 6ran belill, illetve egy hénap mulva is kitdltenek. A
kognitiv aspektus felmérése fenti modszerrel, a pszichomotoros keészségek
nyomonkéovetése az 5.1 pontban jelzett, kotelezéen vezetendd dokumentacio segitségével
torténik.

Elméleti és gyakorlati képzést kovetden a sajat indikacidval, oktatd feliigyelete mellett
elvégzett 10 beavatkozas soran vizsgaljuk az oktatds hatékonysagat az egyéni fejlédés
utankovetésével. Az ehhez hasznalt objektiv mérészamok a sikeres els6 prébalkozasok
széma és a beavatkozashoz sziikséges 1do.
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6. A kedvezdtlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A kutatds és az oktatdsi program vezetbje az ultrahang-vezérelt periférids
vénabiztositdsban (UH-PVB) nagy tapasztalattal rendelkez6 szakorvos. A beavatkozas
jellegébbl adoddan a potencidlis kedvez6tlen események kore és sulyossaga megegyezik
a hagyomdnyos modon torténd periférids vénabiztositds kockézataival (fijdalom,
duzzanat, vérzés). Sulyos nemkivanatos eseményt — szintén a beavatkozas jellegébol
adéddan — nem varunk, a szakirodalom az UH-PVB kapcsan ilyenrd] nem tett emlitést.

A potencidlisan bekovetkezd ~kedvezétlen események esetén a kovetendd eljaras
megegyezik a sikertelen periférias biztositas soran kovetett eljarasrenddel.

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

A vizsgalatban val6 részvétel minden esetben 6nkéntes. Az adatgy(ijtést megeléz6en
minden résztvevd tdjékoztatast kap a vizsgalat céljarol, a kapott adatok rogzitésének
modjarol és azok tovabbi felhasznalasardl.

A vizsgalat sordn szerzett adatokat a kutatds vezet6je rogziti adatbaziskezeld szoftver
segitségével, hivatalosan hasznalt és jelszoval védett szamitogépen. Az adatgytijtést

veégzl kozremiik6dokon, és a kutatds vezetdjén kiviil az adatokhoz mas személy nem
jogosult hozzaférni.

8. A kutatis sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasdanak médszere

A skillek, valamint a kognitiv és pszichomotoros készségek fejlédését deszkriptiv és
analitikus statisztikai modszerekkel kovetjilk, paraméteres és nem-paraméteres
Osszefliggés- €s kullonbdzOségvizsgalatok alkalmazasaval.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teheti.

Szeged, 2021. januar ho 20. nap

’ Dr. Pet6 Zoltan
/ osztalyvezetd egyetemi docens

Dy Erdélyi Péter
i~ szakorvos, kérelmez6




