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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jiré vizsgilatok' szamara

A Kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is védi.?
Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatlyba Iéptetd 2002. évi VI.
torvény, €s az orvosi kutatasok végzésér6l sz616 miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatisok
etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a kozvéleményt tajékoztassak az
altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai

bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatisok alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet szerint
az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato adatok kozérdekil adatok, amelyeket barki korlatozas
nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét is szem elétt tartva, a nem
nyilvanos kutatési terv alapjan t5ltsék ki ezt a tblazatot. A kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre
tord tajékoztatasat tartsa elsédleges szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai
bizottsdg a sajat honlapjan minden érdeklédd szdmara koézzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat.

Szakmai vagy szolgdlati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése: Endotrachedlis intubdcié nélkill, spontan légzé és endotrachealis
intubacioval, egy tiidds lélegeztetéssel végzett mellkassebészeti rezekcids miitétek soran fellépd

ventillacid/perfizid aranytalansag vizsgalata
oVas [
A kérelem iktatasi szama: 5C /x/C (&-S2TE

A kérelmezd: Dr. Szabo Zsolt, részlegvezet

' A 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

’Fza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt,

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol sz6ld 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

A video asszisztélt thoracoscopids sebészet (VATS) gyakran végzett és vilagszerte elfogadott
beavatkozdssd valt a mellkassebészetben az elmult évtizedekben. Hagyoméanyosan ezen
mitétekhez a tiidéfelek izolalt, pozitiv nyomasu lélegeztetését (,,one lung ventilation”, OLV)
dupla lumenti tubussal vagy bronchus blokkerrel végezziik. Azonban mind elterjedtebbé valt
egy Wjszerli anesztezioldgiai eljards, az intubacié nélkiili thoracoscopia (,,non-intubated
thoracoscopic surgery”, NITS), amely soran a betegen intravénas anesztéziai és regionalis
anesztéziai technikak kombindcidjaval, és a spontan 1égzés megtartasival végeznek VATS
miitéteket mediastindlis tumorok eltavolitdsdhoz, anatémai rezekcidkhoz [1,2]. Egyetemiink
Aneszteziologiai és Intenziv terapids Intézete a Sebészeti Klinika Mellkassebészeti
Osztalyaval szoros egylittm{ikdésben ebben az évben mar tobb, mint 75 VATS lobektomiat
végzett ezzel az eljarassal, sz6védmények nélkiil. A NITS technika jellegzetessége, hogy a
mitét alatt a beteg spontdn légzését, és ezaltal a légzés fiziologias nyomasviszonyait, csak
kismértékben befolyésolja, radikélisan eltér a konvenciondlis egy tiidds, pozitiv nyomast
Iélegeztetéstol.

Az elmult években megjelent kézlemények alapjan Ggy tlinik, hogy a NITS a hagyomanyos
aneszteziologiai technikéknak egyenrangu alternativajava valhat, hiszen nem talaltak jelent6s
kiilonbséget, sem a sebészi és anesztezioldgiai alkalmazhatosagban, sem a kimenetelben
[3,4,5]. Sét, egyes szerzok a NITS csoportban révidebb korhazi tartdzkodasi idét, rovidebb
mellkasi drainage id6t, kevesebb 1égzési szovédményt, alacsonyabb stresszhormon és T-
lymphocyta szintet, azaz kisebb intenzitasu gyulladasos vélaszt észleltek [3-7].

A tidé kollapszusit kovetben kialakulo hypoxids vazokonstrikci6 (HPV) alapvetSen
valtoztatja meg a tiiddben az aramléasi- és rezisztenciaviszonyokat. A vazokonstrikcié a nem
ventilalt teriiletekr6l a jol ventilalt teriiletek felé irdnyitja a véraramldst, amivel az
oxigenizaciét javitja. A HPV kialakuldsa bifazisos, az elsé fazis a hypoxia kialakuldsat
kovetben azonnal megkezdddik és koriilbeliil 20-30 percig tart, mig a masodik fazis 40 perc
utan indul és 2 érat kvetden platédzik [8].

A fenti €lettani folyamatok alapjan, nem tiinik alaptalannak az a feltételezés, miszerint a) az
izomrelaxaci6 hidnya, b) a rekeszizom intakt mitkédése és ¢) a NITS miitét soran a dependens
tiidében fellépd alacsony vagy negativ légzési nyomas, kiilon-kiilon, vagy egyiittesen is,
kisebb ventilldcié/perfiizié aranytalansagot (V/Q) eredményez, mint az OLV soran [9,10].

Bar az OLV alatt mérhetd intrapulmondlis shunt-r6l szamtalan publikicié jelent meg,

nincsenek azonban adatok a NITS alatti V/Q arany alakuldsarol, és az OLV-NITS kdzott sem



torténtek ebben a témakorben Gsszehasonlitd vizsgalatok. Marpedig ezekre feltétleniil sziikség
volna, egyrészt, hogy jobban megértsiik a mitétek alatt végbemené élettani véltozasokat,
masreészt az igy kapott eredmények segithetnek az intraoperativ hipoxia kezelési
stratégidjanak megvalasztisaban is.

Vizsgélatunk célja, az intraoperativ V/Q szdmitdsa az artéria pulmonalisbél és az artéria

radialisbdl vett vérmintak alapjan NITS és OLV technikdval végzett tiiddmiitétek soran.
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak és kizarasanak rendszere:

Bevonasi kritériumok:

1.

2.

18 év feletti felnbtt

tiid6éelvaltozas miatti anatdmiai rezekeid

Kizarasi kritériumok;

1.

Beteg beleegyezésének hidnya

2. American Society of Anesthesiologists (ASA) pontszam 4 vagy tébb
3. BMI>35

4. Eber, fiberoszkopos intubaciot feltételezd nehéz légut gyanuja

5.
6
7
8
9

Dekompenzalt szivbetegség

. Bronchiestasia
. Klinikailag relevans mennyiségli 1éguti valadék
. Véralvadasi zavar megléte

. Terhesség

10. Nem tokéletes tiiddizolaciod

11. Vazoaktiv gyogyszer tartos adagolasa > 20 min

12. PEEP igény az oxigenizacid fenntartasara

13. A vérmintak levételéig rescue manéver volt sziikséges
14. Hypothermia T<35,5 C

15.PCO2> 70 Hgmm vagy pH< 7,15

16. Hgb< 7 g/dl

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szima, neme és életkora:

Mindkét nem, 18 év feletti életkor, 80 f6



5. A kutatas moédszerei:
NITS:

A beteg az SZTE AITI preoperativ el6készitési protokollja szerinti rutin kivizsgalast kdvetden,
sziikség szerinti midazolam premedikéacio utdn érkezik a miitébe. Helyi érzéstelenitésben artérias

kaniilt helyeziink be és invaziv vérmyomasmérést kezdiink, valamint vérgazvizsgalatot végziink.

Narkozis indukeié: Entropia alapt (BIS, SPI, PSI, stb) alvasmélység monitorozashoz egy szenzort
helyeziink fel a beteg homlokara és cél vezérelt (TCI) propofol narkézist inditunk. A BIS-t 40-60-as

célértékének elérése utan, laryngealis maszkot helyeziink be.

Intraoperativ ellatds: Az oxigenizaciot a laryngedlis maszk végére helyezett T-szarral biztositjuk,
melyen keresztiil a belélegeztetett oxigénkoncentraciot (Fi02) 21-100% kozott valtoztathatjuk gy,
hogy a beteg szaturdcioja 92% felett legyen. A T-darabon taldlhaté csatlakozéhoz gazmonitort

csatlakoztatunk a folyamatos kilégzésvégi (ET) CO2 és FiO2 monitorozas céljabol.

A bér 2%-os Lidocainnal t6rténd érzéstelenitését, valamint 4-5 intercostalis szegment blokadja utan
megtorténik a bemetszés, és a mellkas megnyitdasa. A thoracoscop bevezetése utdn, a tiidod
kollapszusat kévetden, direkt szemkontroll mellett intercostalis paravertebralis és n. vagus blokkot
szurnak fajdalomesillapitdas és a kohogési reflex kikapcsolasa céljabdl. A sebészi ellatas ezt

koévetden, az uniportal VATS ellatasi szabalyai szerint torténik.

Rescue beavatkozas hipoxia esetén: Amennyiben az Sp02<90%, alveolus toborzasi mandvert
végziink: Mapleson-C rendszerrel, Fi02=100%, manualis 1élegeztetéssel rendezziik a beteg SpO2-t,

majd ezt kovetden ismételten hagyjuk a beteget spontan lélegezni, a fenti rendszerrel.

Hagyomanyos anesztézia és egy tiidds lélegeztetés:

A preoperativ el6készités az el6zével megegyezd.

Narkozis indukci6: Entropia alapu (BIS, SPI, PSI, stb) alvasmélység monitorozashoz egy szenzort
helyeziink fel a beteg homlokdra. 3 perc preoxigenizaciét kévetden cél vezérelt (TCI) propofol
narkézist inditunk a BIS 40-60-as értékéig, majd rocuroniummal (0,6 mg/ttkg) izomrelaxaciot
hozunk Iétre. A teljes izomrelaxaciot kovetben, melyet relaxométerrel ellenérziink (TOF=0), dupla
lumenti tubust (férfiak 39Ch-37Ch, n6k 37Ch-35 Ch) helyeziink a beteg légcsovébe, majd

bronchoszkdppal ellenérizziik a tubus pozicidjat.



Intraoperativ ellatas: Intermittdlé pozitiv nyomast lélegeztetést kezdiink 8-10 ml/kg 1égzési
térfogattal, , inspirdcios- exspiracios arany (I:E) 1:2, a FiO2-t 21-100% kozott véltoztatva, hogy a
szaturacio 92% felett legyen. A légzési frekvenciat gy vélasztjuk meg, hogy az ETCO2: 30-35
Hgmm ko6zott maradjon. Egy tiidds 1élegeztetés soran a 1égzési térfogatot 4-6ml/kg-ra csokkentjiik,

Fi02 -t, I:E aranyt nem véltoztatjuk, kilégzésvégi pozitiv nyomast (PEEP) nem hasznalunk.

Rescue beavatkozas hipoxia esetén: Amennyiben az Sp02<90%, alveolus toborz4si mandvert
végzimk a dependens tiidén: Mapleson-C rendszerrel, FiO2=100, manudlis lélegeztetéssel

rendezzilk a szaturaciot. Sikertelenség esetén pedig visszatériink két tiidds 1élegeztetésre.

Hemodinamikai instabilitds: Mindkét eljarasnal hemodinamikai instabilitis esetén az SZTE AITI
hemodinamikai tdmogatasra vonatkozé protokollja szerint jarunk el. Alacsony perctérfogat gyanuja
esetén inotrép, alacsony szisztémas vascularis rezisztencia (SVR) gyantija esetén folyadékbédlus és
noradrenalin terépiat alkalmazunk a MAP>60 Hgmm érték eléréséig. Mivel azonban ezek a szerek
megvaltoztatjadk mind a pulmondris vaszkuléris rezisztencia, mind pedig a shunt frakcié értékét.

Ezért azokat a betegeket, melyek folyamatos keringéstdmogat6 terdpidra szorulnak a vizsgalatbol

kizarjuk

Intraoperativ folyadékterapia: fenntart6 folyadéknak balanszirozott krisztalloid infiiziét hasznalunk,

melyet volumetrikus pumpan adagolunk 1,5-2 ml/kg/h dozisban.
Hoémérsékletmérés: Nazalis hémérével torténik

Sebészi eljards és a vérvétel technikdja: A miitét a mellkassebészeti miitéti eljarasrend szabalyai
szerint zajlik. A vérvétel az a. pulmonalisbdl kdzvetlenill az ér lekotése elbtt torténik és ezzel

egyidejlileg az a. radialisbol is mintat vesziink.

Shunt frakeio szamitasa (Qs/Qt):

Qs/Qt= (CcO2- Ca02)/(CcO2~ Cv02).

CaO2(artérids vér oxigéntartalom) = (PaO2 x 0.0031) + (Hb x 1.34 x Sa02).
CvO2(kevert vénas vér oxigéntartalom) = (PvO2x 0.0031) + (Hb x 1.34 x SvO2).

CcO2 (pulmonalis kapillaris vér oxigéntartalom)= (PaO2 x 0.0031)+ (Hb x 1,34 x ScO2), ahol



PaO2- parcialis artérias oxigénnyomas
PvO2- parcidlis vénas oxigénnyomads
ScO2- kapillaris oxigén szaturdcio
SvO2- vénas oxigén szaturacid

Sa02- artérids oxigén szaturdcio
Meérések:

Vérgaz vizsgalatok:

—

. TO (vérgazvizsgalat- arteria radialis) beavatkozas megkezdése elétt — szobalevegén)

[\

. T1pulmonalis (arteria pulmonalis ) vérgazvizsgalat

(8]

. Tlradialis (arteria radialis) vérgazvizsgalat

g

. T3 (rezekcid utan) vérgazvizsgalat

wn

. T4 (extubalas utdn) vérgazvizsgalat
6. Vérgazvizsgalat- deszaturalodas esetén recruitment utin
Légzésfunkcid: Tpreop — miitét el6tt, Tesd — csé eltavolitasanak napjan

6. A Kkedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetésége, a

bekivetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A kedvezdtlen események lehetésége a vizsgalat jellegébél adéddan nem nagyobb a mitéti
beavatkozas é4tlagos kockazatinal. Amennyiben olyan varatlan, nem kivénatos esemény lép fel,
aminek a bekovetkezte barmilyen modon a beavatkozassal 6sszefiiggésbe hozhato, a vizsgélatot fel
kell fiiggeszteni, a varatlan eseményt jelezni kell az Regionalis Human Orvosbioldgiai Kutatasetikai
Bizottsagdnak. Ezek bekovetkezése esetén a kovetendd eljarasok az ilyenkor a szakma szabdlyai

szerinti hivatalos ellatasi protokollok.



7. A résztvevok a személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos intézkedések

(az 1992. évi LXIIL. térvény alapjan)

A résztvevlk személyes és egészségiigyi adatainak a kezelése az 1992. évi LXIIL térvény alapjan

torténik.
8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasianak modszere

A statisztikai elemzéshez IBM SPSS 20.0 programot hasznalnank. Folytonos valtozéknél Shapiro-
Wilk teszttel ellenériznénk a normalis eloszlast, melynek teljesiilése esetén a csoportok kdzotti
Osszehasonlitast Student féle T, csoporton beliil ANOVA (post hoc Bonferroni) tesztet hasznalnank.
Nem normalis eloszlasnél a csoporton beliil Friedman teszttel végeznénk. A kategorikus véltozokat
X2 probaval hasonlitandnk dssze. Az adatokat eloszlastol fiigg8en atlag + standard deviacié vagy

median (interkvartilis tartomany) dbrazolnank.

Szeged, 2017. december 6.

Dr. Szab6 Zsolt

részlegvezetd intézetvezetd



