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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szimdra®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatisetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba Iéptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérol szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatésa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatiséanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvinossaga, a kutatisok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositésa.

A 2007. III. 10-t61 hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelette] médositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az alébb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalélhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablézatot, A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai Jjovahagydsa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
A centralis vénas oxigénszaturicid (S¢VOy) és a juguléris bulbus oxigénszaturacio (S5j02)

kozétti korrelacio vizsgalata diffiaz agyi kérosodést szenvedett betegeknél

A kérelem iktatasi szdma:

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa:
Prof. Dr. Molnar Zsolt intézetvezets egyetemi tanar
1. A kutatis célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

A kritikus éllapotd betegek intenziv osztalyos kezelésének legfontosabb alapelve az
oxigén kinalat és felhasznéldas kozotti egyensuly helyreallitdisa. Fzen egyensuly

! A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint;

8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudoményi
kutatds és minden olyan beavatkozéssal Jérd kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal
jar
2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szémt EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008.
szeptember 1-jén hatalyos szovege alapjan késziilt.

? A talalmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999, évi
LXXVL. torvény.
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monitorozasara szolgal a centrilis vénas oxigénszaturicié mérése, mely a szervezet
globélis oxigénellatottsagara utal. Az agyszovet nagyon érzékeny az oxigénhidnyos
allapotokra, ezért a kozponti idegrendszer sériilései esetén hasznos lehet az agy oxigén
héztartisanak becslése. Ennek egyik direkt vizsgdlé modszere a bulbus juguli oximetria.
A szisztéméds oxigénextrakcié 15%-4ért az agy a felelés. A karosodott agyszdvet csokkent
oxigénextrakcidjat talaltak szamos klinikai vizsgélatban. Kardiopulmondris reszuszcitaciot
kdvetben a SjO, magasabb értéket mutatott az ScVO,-hoz képest a nem t11él6 csoportban,
mint a tilélében. A bulbusban mért emelkedett oxigénszaturacié nagy szenzitivitissal és
specificitdssal jelezte az agyhaldl bekdvetkeztét egy masik tanulmanyban. Azonban a
bulbus juguli kaniildlasinak technikai nehézsége, valamint a szdmos mintavételi
hibaforrds miatt a bulbus juguli oximetria korlatozottan hasznalhaté a mindennapi
gyakorlatban. A koénnyen és pontosan mérhetd emelkedett centralis vénas
oxigénszaturacié tehat j6 korjelzéje lehet a sulyos agyi karosodasnak hemodinamikailag
stabil, megfelelden reszuszcitalt betegekben.

2. A kutatis tudominyos megalapozottsagst, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatds iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozss)

1. Rivers EP, Nguyen HB, Huang DT, Donnino M. Early goal-directed therapy. Crit
Care Med. 2004 Jan;32(1):314-5

2. Reinhart K. et al. Comparison of central-venous to mixed-venous oxygen
saturation during changes in oxygen supply/demand. Chest. 1989 Jun;95(6):1216-
21.

3. Gerba Buunk *, Johannes G. van der Hoeven, Arend E. Meinders Pro gnostic
significance of the difference between mixed venous and jugular bulb oxygen
saturation in comatose patients resuscitated from a cardiac arrest

4. Genaro Diaz-Regafion, Eduardo Mifiambres, Marisol Holanda, Segundo Gonzalez-
Herrera, Francisco Lopez-Espadas, Carlos Garrido-Diaz Usefulness of venous
oxygen saturation in the jugular bulb for the diagnosis of brain death: report of
118 patients Intensive Care Med (2002) 28:1724-1728

5. Matta BF, Lam AM. The rate of blood withdrawal affects the accuracy of jugular
venous bulb. Oxygen saturation measurements. Anesthesiology. 1997
Apr;86(4):8068.
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3. A résztvevik toborzasanak, bevilasztisinak, kizdrasdanak rendszere

Bevételi kritériumok:
o kor>18 év
o diffuz agyi sériilés (traumds koponyasériilés, subarachnoidalis vérzeés, stlyos
agyddéma )
o ICP>15, 20 percen keresztiil, mely a konzervativ terdpidra rezisztens ( head up,
ligour drainage, dehidralas, hyperventillaci6)

Kizarasi kritériumok:
o nyaki gerinc sériilése
o terhesség
o kronikus veseelégtelenség

4. A kutatasba bevonni kivint résztvevék szama (Osszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢életkora

A tanulmany sordn elézetes eredményekbd] végzett, adatkiértékelds eredményeibdl
hatdrozzuk meg a végleges elemszamot. Az adatok eloszlasatol fiiggben a megfeleld

tesztet alkalmazzuk az ScV02-SjO2 kozotti kapcsolat vizsgalatara az egész csoportban
5. A kutatds médszerei

A betegek vizsgalatba vételét kovetden folyamatosan monitorozzuk a hemodinamikai,
vérgaz, az agyszéveti oxigenizacié paramétereit, valamint a neurolégiai stituszt.
1. A to mérést a bulbus juguli kaniilalasat kovetéen végezziik.
2. A hemodinamikai, neurolégiai statuszt, és az agyszdveti oxigenizaci6é paramétereit
naponta regisztraljuk.
3. Az artérids, centralis vénas és a bulbus vergazokat naponta regisztraljuk. A bulbus
juguli oximetriat folyamatosan monitorozzuk.
4. A vizsgélat vége a tanulményba keriilést kovets 5. nap.

6. A kedvezétlen események és a stlyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

Nem kell kedvezétlen eseményekre, sz6v6édményekre szamitani, hiszen a beteg nem
részesiil a rutin klinikai beavatkozdsokon tilmenéen egyéb intervencidban

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

A résztvevok adatainak kezelésével kapcsolatban a Személyes adatok védelmérél és a
kozérdekli adatok nyilvanossagarél sz616 torvényben foglaltak az iranyadéak.
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8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak moédszere

A tanulminy sordn elGzetes eredményekbél vegzett, adatkiértékelés eredményeibdl
hatdrozzuk meg a végleges elemszdmot. Az adatok eloszl4satsl fiiggben a megfeleld
tesztet alkalmazzuk az ScV02-SjO2 kozotti kapcsolat vizsgalatara az egész csoportban

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.

Tudomésul veszem, hogy jovéhagyés utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teheti.

Szeged, 2012. mércius 8.
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