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A Kkutatasi terv kﬁzérdékﬁ adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgalatok! szamara?

A Kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleinényt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhetové Kkell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn 1étrej6vo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatasok végzésér6l szol6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassék az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossdga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekt adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem elbtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottség a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindésiil, illetve a kutatis érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése:

Bordasin hasznalata fedett bordatorések- és mellkasmegnyitassal jaro beavatkozasok
kezelése soran.

A kérelem iktatasi szdma: g 8 / 20922527 R V\Eﬁ

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Varga Endre egyetemi tanar, SZTE
Traumatologiai Klinika

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének osszefoglalasa

A tompa mellkasi trauma leggyakoribb megjelenési formdja a bordatorés, ami
~ leggyakrabban a borda hatsé részén, a leggyengébb ponton kévetkezik be. Gyakori
tarssériilések a tiidokont(zid, hemothorax ¢€s pneumothorax. Bizonyitott, hogy a nem
kell6en vagy rosszul csillapitott fajdalmak esetén masodlagos szovédmények (pneumonia,
légzési elégtelenség, akut coronariaszindroma, mélyvénds thrombosis, tlidéembdlia)
szama megnd. Ennek megfeleléen hosszabb a kérhazi tartdézkodas ideje, emelkednek a

1 A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomdnyi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVL. torvény. ' '



kezelés koltségei (1). i

A Dbordatorést t6bbnyire konzervativ médon kezeljuk azonban sebészeti kezelése belsd
rogzitéssel is egyre inkabb elfogadott terapiava valik. Elényei kozé tartozik a révidebb
lélegeztetési id6, az intenziv osztalyrdl valé korabbi elbocsatas, a koltségmegtakaritas és a
munkéba vald korabbi visszatérés (2-4). A kozelmultig a specifikus bordar6gzitd ortézisek
hianya olyan alternativak hasznélatédhoz vezetett, mint a K-drétok, a cerclage varratok és a
felszivodd protézisek (5, 6) hasznélata. Jelenleg harom nagy, randomizalt, kontrollalt
vizsgalatrol tudunk (RCT) (7-9), amelyek a bordat6rések sebészeti rogzitését hasonlitottak
Ossze a nem sebészeti kezelésekkel. Bar e tanulmanyok eredményei mind arra a
kovetkeztetésre jutottak, hogy a sebészi kezelési csoport jobb, mint a nem sebészi kezelési
csoport, a harom tanulmanyba bevont betegek mindegyike instabil mellkasi sériilést
szenvedett, a mintaszdmuk viszonylag kicsi volt. A bordardgzités iranti fokozott
érdeklodéssel parhuzamosan specidlis kiilsé, bordasinként hasznalhaté ortézisek is
elérhet6ve valtak, azonban a hasznalatukhoz kapcsolodd atfogd, dsszehasonlitd jellegli
klinikai vizsgélatok hidnyoznak.

‘Hipotézisiink szerint a bordasin viselete hozzdjarulhat a 1égzésfunkcié gyorsabb
visszanyeréséhez, a korhazi tartozkodds idejének minimalizalasahoz, a tliddgyulladas
kialakuldsa esélyének, valamint hatékonyan csillapitja a fajdalmat. Vizsgalatunk ennek
igazoldsat célozza fedett traumds sériilteknél, akik minimum egy bordatorést
elszenvednek.. A traumés sériilések sokfélesége miatt a bordasin haszndlatat a
légzésfunkcidra és fajdalomesillapitdsra vonatkozoan a mellkasmegnyitéssal jard
mellkassebészeti és szivsebészeti beavatkozasok posztoperativ szakaszaban is vizsgaljuk.

2. A kutatds tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsagit megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatés iranyat jelzd néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztiasianak, kizarasanak rendszere

A Traumatolégiai Klinikdra fedett mellkasi sériilés és legalabb egy bordatorés miatt
fajdalomesillapitas, gydgytorna, obszervacié céljabol osztdlyos felvételre keriilt, és a
beleegyezé nyilatkozatot alairé betegeket vonjuk be a vizsgalatunkba. A
cselekvoképtelen (igy beleegyez6 nyilatkozatot nem add) betegek nem keriilnek
bevonasra. A betegek fajdalomérzetét befolyasold stlyos tarssériilések, a nyilt
mellkassériilések, a mellkas bérén 1évo elvaltozasok (égés, gyulladas, fertdzés) és az
abszolut mutéti indikdcidt képezd bordatorések és instabil mellkasi sériiltek szintén
kizarasra keriilnek.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

A SZTE Traumatolégiai Klinikdn fekvG, bordatorést szenvedett betegek koziil 60 f6t,
posterolateralis thoracotomidn atesett mellkassebészeti betegek €s sternotdmian atesett
_szivsebészeti betegek koziil 20-20 fét terveziink bevonni elbzetesen meghatarozott
elemszam becslés alapjan.

5. A kutatas modszerei

A Traumatoldgiai Klinikara fedett mellkasi sériilés és bordatorés miatt fajdalomcsillapitas,
gyogytorna, obszervacié céljabol osztalyos felvételre keriilt betegeknél bordasin keriil
felhelyezésre. Felhelyezés el6tt és felhelyezés utani 1. napon, 1 hét végén (7. nap) és 2
hénap mulva 1égzésfunkcidsvizsgalatok (spirometria) torténnek a vitalkapacitas (VC) és
az erfltetett kilégzési masodperc-térfogat (FEV1) megallapitasa céljabol. A
légzéstunkcids vizsgélatokkal egy id6ben vénas vérvételek torténnek laboratériumi és
vérgaz analizis céljabol, valamint a betegek fajdalmat nullatol tizig terjedd vizualis analég
skala (VAS) értékeinek megfeleléen dokumentaljuk. A VAS alkalmas a beteg
fajdalomérzetének idébeli alakulasat €s a terdpia hatékonysiganak mérésére. A 11 pontot
tartalmazo6 skalan a nullat fijdalommentesnek, a 10-et elviselhetetlennek minGsithetjiik.

6. A kedvezdtlen események és a silyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok '

A vénas vérgazmintdk levételére. a betegellatds soran egyébként is sziikséges
mintavételek sordn keriilne sor, igy plusz beavatkozast, punkciét nem jelentenek
betegeink szaméra. A 1égzésfunkcids vizsgalat nem invaziv, f4jdalommentes.

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

A kutatas a Helsinki Nyilatkozat etikai alapelveinek maradéktalan betartasaval keriil



levezetésre:
- A betegek a kutatasrél tajékoztatast kapnak, ami utan beleegyez6 nyilatkozatot tesznek.

- A betegek azonositasat lehetové tévd személyes adat, képanyag, vagy egyéb formatumt
médiafile nem keriil kozzétételre a beteg beleegyezése nélkiil.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozisanak médszere

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

Egyvaltozés varianciaanalizissel a fiiggd valtozokat, és linearis regresszioval a folytonos
valtozoék (VC és FEV1), valamint a 0., 1. és 7. napon mért fijdalomszintek kozotti
Osszefiiggéseket vizsgaljuk

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdek{l adatokat a honlapjan kézzé
teheti.
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