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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgilatok! szimara®

A kit5ltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszigon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatlyba 1éptetd
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kdzvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t6l hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EtM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmet is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjén toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €rdeklddé szémara kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatési protokoll cimével)
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Ver6térfogat variancia (SVV) preloadot jelz6 értékének vizsgalata spontdn nyomés tamogatas
(CPAP/PS) tizemmoédban I€legeztetett betegekben.

A Kkérelem iktatasi szdma:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Molnar Zsolt, PhD, DEAA,
intézetvezetd

1. A Kutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének osszefoglalasa

A kritikus allapott, lélegeztetett betegeknél gyakran sziikség van folyadékpotlasra,
azonban erre a betegek fele nem reagal jol. Kiemelt jelent6séggel bir annak eldéntése,
hogy betegiink melyik csoportba tartozik. Ennek egyik mutatéja lehet, kontrollalt gépi
Iélegeztetett — analgo-szedalt - betegekben, a verStérfogat variancia érték (SVvvV)
valtozédsanak a mértéke (4). Nincsen azonban elegendd adat arrol, hogy mennyiben
véltozik ennek a paraméternek a megbizhatosaga spontin 1égz6/nyomastamogatott

' A 23/2002. (V. 9.) szdmt EtM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jéro6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jér
’Fza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

> A talalmanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzdi jogrol sz4616 1999. évi
LXXVI. torvény.



lizemmoédban 1élegzetetett betegek esetén.

2. A kutatas tudomdnyos megalapozottsigait, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendé a kutatds iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. Coudray A, Romand JA, Treggiari M, Bendjelid K. Fluid responsiveness in
spontaneously breathing patients: a review of indexes used in intensive care. Crit
Care Med. 2005 Dec;33(12):2757-62

2. McGee WT. A Simple Physiologic Algorithm for Managing Hemodynamics
Using Stroke Volume and Stroke Volume Variation: Physiologic Optimization
Program. Intensive Care Med. 2009 Sep 6. [Epub ahead of print]

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, Kizarasanak rendszere

Bevételi kritériumok: minden 18 év feletti, nem terhes, CPAP/PS lélegeztetett beteg,
akinél ivaziv hemodinamikai monitorozasra (PiCCO) van sziikség, az SVV>20% é&s van
hypovolaemiara utalé jel (Globdlis végdiasztolés térfogat (GEDV)<650 és/vagy
intrathoracalis vérvolumen index (ITBVI)<850 ml/m?, MAP<60 Hgmm vagy vasopressor
igény, szivfrekvencia > 90/min, éradiurézis < 0.5 ml/kg/h legalabb két 6ran keresztiil ).
Kizard kritériumok: Akut veseelégtelenség, akut balkamra elégtelenség, pitvarfibrillacio

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

20 beteg, 18 év feletti.

5. A kutatas médszerei

Alap élettani, lélegeztetési és hemodinamikai értékek mérése utin nyomastdmogatas
csokkentése a beteg szdmara még tolerdlhaté mértékben (Vr min: 4 ml/kg), majd
nyomastdmogatds novelése 60 masodpercenként 4 vizecm-rel maximum 20 vizcm
eléréséig. Minden lépés utan ismételt mérése az alap élettani, lélegeztetési és
hemodinamikai értékeknek.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekdvetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

Nem varhato.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések

Az 1992. évi LXIII. térvény alapjan.

8. A kutatds sorin nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Az el6tanulmédnyba (,,pilot study”) bevont 20 beteg adatainak elemzését koveten
hatarozzuk meg a végsé minta méretét.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozés nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2009. november h6 11.nap

................................

Prof. Dr. Molnar Zsolt
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