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A Kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’
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beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szimdra

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

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran 1étrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 t4jékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyésa utéan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €rdekl6dd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

sExtracorporalis 1égzés és keringéstaimogatas adatbazis létrehozasa”

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztdsa: dr Zsllei Eva, egyetemi docens, SZTE AITI
1. A kutatas célja

A kutatés célja az Aneszteziologiai és Intenziv Terédpids Intézet Intenziv Osztalyéra felvett
Osszes 1égzési vagy keringési elégtelenség miatt extracorporalis timogatésban részesiilt

U A 23/2002. (V. 9.) szamu EiuM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatsi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjén készitsék el ezt az adatlapot.

> A 23/2002. (V. 9.) szamu EtiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudoményi kutatds és
minden olyan beavatkozéssal jar¢ kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jér

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a 2) pont al4 nem tartozé
orvostudoményi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei1.M. rendelet

*Fza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szAmii EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szvege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol sz6l6 1999. évi
LXXVL. torvény.



betegek korében adatbazis létrehozdsa, valamint az intenziv osztalyos talélés, a korhazi
talélés, az ECMO tamogatas ideje, az intenziv osztalyos és kérhazi apolasi idé
meghatarozasa, valamint az ECMO tamogatast megel6zé és az ECMO tamogatas ideje alatti
klinikai adatok elemzése, és a betegek allapotanak utanksvetése.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Retrospektiv adatgytijtés és elemzés torténik. A vizsgalt adatok: demographia, intenziv
osztalyos és korhdzi dpolasi id6, az ECMO tamogatas és 1élegeztetés ideje, haldlozas,
stlyosségi scorok, szervi elégtelenségek, COVID-19 specifikus kezelés, pre-ECMO klinikai,
I€legeztetési és vérgaz paraméterek, szovédmények eléfordulasa. Az utdnkovetés soran a SF-
36 egészségi allapottal dsszefiiggd életmindség kérddiv adatai, Rankin skala és 6-perces
sétateszt eredménye keriil rogzitésre.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Az extracorporal life support (ECLS) technikdkat évtizedek Ota alkalmazzak
vilagszerte refrakter 1égzési és keringési elégtelenségben, hasznalatuk azonban az elmult
évtizedben valt jelentdsen gyakoribba, kiilondsképpen a HIN1 és COVID-19 pandémidk
soran. Légzéstimogatasra a veno-venosus extracorporalis membran oxygenaciot (VV-
ECMO), a keringés tamogatdsara a veno-arterids extracorporalis membrin oxygenizaciot
(VA-ECMO) hasznéljuk. Az extracorporalis keringési rendszer f6 6sszetevdi a kaniilok, a
pumpa €s az oxygenator. Ez a rendszer biztosit lehet6séget a véraramlds, nyomdsok, és
gyakran egyéb paraméterek monitorozasara is. A kaniilalds torténhet perkutan (ultrahang és
rontgen vezérléssel) vagy sebészi technikdval. Mindkét esetben, attol fiiggben, hogy milyen
ECLS modalitist kivanunk hasznalni, megfeleld méretii , kivevd” (access) és ,,visszaads”
(return) kantiloket helyeziink be. Veno-arteriézus konfiguracioban a ,kivevé” kaniil
leggyakrabban valamely nagy vénaban (vena cava inferior vagy vena cava superior)
helyezkedik el a jobb pitvar kozelében, a ,,visszaadd” kaniil pedig kozvetleniil az aortdba
juttatia az oxygenizélt vért. A VV-ECMO esetében két nagy véna (leggyakrabban a véna
femoralisok vagy a véna jugularis interna) 4ltaldban perkutdn kaniildldsa sziikséges, a vér
kivétele a v. cava inferiorb6l vagy v. cava superiorbdl, az oxygenizalt vér visszaadédsa pedig
jobb pitvar magassagaban torténik.

A VV-ECMO tamogatast illetéen két nagy randomizalt klinikai vizsgalat és az Gket
kévetd metaanalizisek eredményét fontos ismerni. 2009-ben publikaltdk a CESAR studyt,
mely 180 stlyos, akut hypoxaemids 1égzési elégtelenségben szenvedd beteget randomizalt
(LIS score > 3, pH < 7,2) konvencionélis elltasra vagy ECMO kezelés megfontolaséra és
ECMO kézpontba atvételre. Az elsédleges végpontban, mely a 60 napos halélozés vagy
sulyos fogyatékossag volt, és szignifikans kiilsnbség mutatkozott az ECMO kozpontba atvett
betegek javéra (1). A 2018-ban publikalt EOLIA studyban a vizsgélat elsédleges
vegpontjaban, a 60 napos haldlozasban nem volt kiilénbség az ECMO tdmogatott és a kontroll
csoport kdzott, azonban a legfontosabb masodlagos végpontban — mely a kezelés kudarca
volt, és az ECMO csoportban a halalozast, a kontroll csoportban pedig a haldlozast vagy
ECMO-ra keriilést jelentette, - igen, az ECMO csoport javéra (2). A két nagy randomizalt
vizsgalat eredményeit Ssszefoglalé metaanalizis szerint stilyos ARDS-ben, felnéttek esetén a
gépi lélegeztetéssel Gsszevetve a VV-ECMO alkalmazisa a 60 napos halélozas szignifikans
csokkenését eredményezte (3). A COVID pandémia soran az ELSO felujitotta ajanlasat, az
indikacidk véltozatlanok, az EOLIA study bevételi kritériumai. Eszerint 1égzési
elégtelenségben a VV- ECMO akkor indikalt, ha a PaO,/FiO; < 80 legalabb 6 6ran 4t, vagy
kisebb mint 50 legalabb 3 6ran 4t, vagy a széndioxid retenci6 sulyos respiratorikus acidézist



okoz, optimalis ellatas mellett, mely magéban foglalja a hason fekve torténé lélegeztetéssel
valo6 probalkozast is (4).

A VA-ECMO £ indikaci6s teriilete a cardiogen shock, mely leggyakrabban acut
coronaria syndroma vagy acut myocarditis kovetkeztében alakul ki, valamint a
szivmiitétekkel osszefiiggésben kialakulé postcardiotomias cardiogen shock (5). Ezekben az
esetekben a VA-ECMO-t ,bridge to decision”,” bridge to recovery”, ,,bridge to VAD” vagy
,.bridge to transplant” indikdcioval hasznaljuk. Fontos a bal kamra tehermentesitése, valamint
mér kezdetben annak végiggondolasa, hogy amennyiben a beteg cardialis allapota nem javul,
milyen lehetdségek vannak tovabbi ellatasara.

Intézetiinkben a felkésziilést az extracorporahs légzés- és keringéstamogatas
bevezetésére 2015-ben kezdtik meg. Az elsé sulyos, refrakter hypoxaemids légzési
elégtelenségben szenvedd beteg kezelésére 2016 4prilisdban keriilt sor. Az azdta eltelt
években a beavatkozasok szdma jelentdsen megndvekedett, f6ként a COVID-19 pandemla
hataséra. Vizsgalatunkban ebben a betegcsoportban szeretnénk retrospektiv elemzést végezni
részletes, az Extracorporeal Life Support Organisation regiszternek megfeleld adatbazis
létrehozasaval, a demographiai adatok és stilyossdgi pontrendszerek, az ECMO tamogatast
megeléz6 klinikai 4llapot, 1élegeztetési paraméterek, az ECMO kezelés alatti események,
szov6dmények, valamint az intenziv osztalyos és korhdzi poldsi idd és tlélés tekintetében.
Emellett elvégezziik a betegek utinkdvetését, és felmérjik egészségi allapottal Osszetliggd
életmindségiiket valamint fizikai erénlétiiket.

A pandémia soran egyre tobb centrum, egyre nagyobb szdmban végzett VV ECMO
tamogatést, az eredmények viszont igen tdg hatérok kozott véltoztak. A legjobb,
legtapasztaltabb helyeken a kérhazi halalozas 15%-t61 36%-ig terjedt, masutt viszont ennél
sokkal magasabb haldlozasrol szamoltak be, mely Németorszagban 66%, Lengyelorszagban a
74%-ot is elérte. A jarvany elsé évének adatait 5sszegz6 metaanalizis szerint (22 study és
1896 beteg) a kérhazi halalozas VV-ECMO esetén 35,7% volt. Jelenleg a létezd legnagyobb
adatbézisban, az ELSO COVID dashboardon regisztralt 3 000 beteg 47%-a halt meg a
korhézi ellatas soran, jé résziik viszont még ellatas alatt 4ll.
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora
A vizsgélatba minden intézetiinkben ECMO tdmogatdsban részesiilt beteget bevonunk.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EuM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara Kkeriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés

> A beavatkozéssal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szo6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szam EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférhetd moédon torténd nyilvanossagra hozéséaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6z61ni.

A Személyes adatok védelmér6l és a kozérdeki adatok nyilvanossagérdl sz616 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgadltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.



esetén — megtdrténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartaménak ¢és az adatok megismerhet6ségének mindenki szédméra
hozzaférhetd modon torténé nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szold tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiill megismerheti.
Tudomaésul veszem, hogy jovéhagyas utin az RKEB a k6zérdeki(l adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2022. augusztus 29.
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(2) Az érintettet — egyértelmilen és részietesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kilénosen az adatkezelés céljarél és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérél, az adatkezelés id6tartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és Jogorvoslati lehetlségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megiorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyijtés céljdnak, az
adatkezelés idGtartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szémdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tgjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



