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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozissal jaré vizsgalatok! szamaraZ

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatéas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
vegzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkévetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kézvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatidsok fontosabb adatairgl. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvanossaga, a kutatésok
alanyai alapvet emberi jogainak biztositésa.

A 2007. IIT. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalméanak
vedelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre téré tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai Jjovahagydsa utén, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden érdeki6dd szaméra kézzé teheti az itt megadott kézérdekdi adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

Potencialisan aeroszolképzddéssel jar6 léguitbiztositasi eszkdzsk hasznalatanak
biztonsagossa tétele
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének sszefoglalasa

Jelen tervezett kutatasunk célja olyan médszer kifejlesztése és tesztelése, amely lehetévé
teszi a szupraglottikus, az aneszteziologiai gyakorlatban hasznalt légutbiztositasi eszk6zok

' A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jaré vizsgélat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.

? A talalmanyok szabadalmi oltalmaré] sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVL t6rvény.



(LMA) biztonsagos potencialisan szabad aeroszol képzbddés nélkiili hasznalatat.

Az LMA-val torténé légutbiztositds soran jolilleszkedd eszkéz esetében is definitiv
gazszivargas léphet fel az eszkoz mellett 23-31 HoOcm kozétti nyomas esetén az eszkoz
pontos tipusatol fiiggben [1-3]. Az anatémiai variabilitas miatt kis mértékd,
konvencionélis szivargas teszttel nem detektalhaté mértékii gazszivargas idealis esetben is
feltételezett. Ez magaban hordozza az aeroszol képzédés veszélyét, az altat6 és egyéb
gazok korlevegGbe jutasat, terhelve ezzel a kdmyezetet és az ellatoszemélyzetet egyarant.
Tovabba a COVID-19 pandémia kapcsan tébb ajanlas is sziiletett, melyek részletesen
taglaljak a l1égutbiztositra hasznalhat6 eszkdzok hasznalaténak modjat. Habar a legutobbi
utmutat6 [4] a COVID-19 betegek esetében nem zarkézik el a masodik generaciés LMA
hasznélatatol, a szivargas valoszintisége nagyobb lehet LMA esetében az endotrachelis
tubushoz képest. Kiilénésen vératlan epizédok pl. az altatégéppel torténd aszinkron légzés
esetén, ahol a léguti nyomas meghaladhatja az LMA szivargaskiiszGbét[5].

Ezért vizsgalatunkban célul tiiztiik ki olyan moédszer kialakitasat, és validdlasat, amely
biztonsagossa teszi ezen eszkdzoket a gazszivargas szempontjabol, igy minimalizélja az
aeroszolképz6dés lehetéségét, valamit lehet6séget teremt a volatilis anesztetikumok
szivargdsénak megakadalyozasara. Ezzel védelmet nytjthat azokban az esetekben, ahol
felmertil az aeroszolképzddéssel terjeds léguti betegségek gyantija, valamint a mindennapi
gyakorlatban egyarant. A potencidlis szivargas pontosabb megitélésére kiilon kivanjuk
vizsgélni az alacsony léguiti nyomasokkal Jar6 spontan 1égzd betegeket valamint a
kontrollalt és/vagy tdmogatott magasabb léguti nyomdsokkal jar6 1élegeztetési médokat.

A vizsgalat lehetéséget kindlhat a jelen jarvanyhelyzetben elhalasztott esetlegesen siirgds
am potenciélisan aeroszolképzddéssel jaro beavatkozasok biztonsagos elvégzésére LMA
mellett,

2. A kutatis tudomanyos megalapozottsigat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Vizsgélatunkba prospektiv moédon olyan sebészeti beavatkozasra keriild elektiv,
szisztémds betegséggel nem rendelkezé (ASA ) vagy enyhe foku szervi funkciézavarral
(ASA II) €16 betegeket kivanunk bevonni, akik 1égutbiztositdsdhoz LMA-t alkalmazunk.
Kizarasara keriilnek azok a betegek, akik nem egyeznek bele a vizsgalatba, illetve azok,
akik esetében tervezetten vagy akut modon mas légutbiztositdsi moddszert kellett
alkalmazni. Kizarasi kritériumot képez tovébba az igazolt SARS-CoV-2 fert6zés, vagy
gyanu, azok az esetek, ahol az LMA relativ kontraindikaciét képez, illetve az
aneszteziologiai szempontbdl rossz, siilyos, vagy életveszélyes allapot (ASA IIT, IV, V).

4. A kutatasba bevonni kivint résztvevék szima (8sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora,

Vizsgalatunkba Osszesen 20 elektiv sebészi beavatkozéasra keriilé betegeket kivanunk bevonni
a potencidlis aeroszolképzédés és volatilis anesztetikum szivargds és ezek lehetséges
megakadalyozasinak vizsgélatara kiilonbozé 1élegeztetési modok hasznalata mellett. A
betegek neme és életkora nem prediszpondlé faktor jelen vizsgalatunkban, igy a betegeket
nemre és ¢letkorra vonatkoztatva konszekutiv médon keriilnek bevonasra minden csoportba.
A bevonasra keriilé betegek az SZTE-AOK aneszteziologiai és Intenziv Teréapis Intézet, mint
kutatohely altal keriilnek vizsgalatra.

5. A kutatas modszerei

Vizsgdlatunkban a hagyomdanyosan hasznalt LMA potencidlis gzszivargasat kivanjuk
ellendrizni. Ennek meghatérozasara oldalarami kapnografot hasznalunk, mely alkalmas a
szén-dioxidon (CO») tul tovabbi gazok, igy példaul sevofluran (SEV) elemzésére. Annak
vizsgalatara, hogy az esetleges szivargds mértékét meghatirozzuk és azt
megakadalyozzuk a rutinszertien alkalmazott LMA k&riil az arcot, beleértve az orrnyilast
is szivargismentesen fedjiik egy ontapado réteggel rendelkezd sebészi izolalasra hasznalt
filmmel (OPSITE) oly m6don, hogy felette egy mesterséges iireget hozunk 1étre. A CO»,
valamint a SEV szinteket meghatarozzuk a filmréteg alatt a sz4j kozvetlen kozelében vett
gazmintabol, valamint a mesterségesen kialakitott liregben az filmréteg felett. Ez az
elrendezés lehet6séget nyujt annak megitélésére, hogy az esetlegesen kialakul6 szivargas
korlevegbbe jutdsa megakadilyozhaté-e. Ezen felil rdgzitjik a hagyoményos
kapnogramot is a mellékdramti kapnograf segitségével. Mivel a kapnograf folyamatos
elszivas mellett {izemel, ezért a kialakitott mesterséges iireget a korlevegvel
kommunikalni hagyjuk. Méréseket az anesztézia indukciéjat kovetSen a beavatkozas
végéig 10 percenként végziink. Ez az idSintervallum elengedd potencialis szivargas
esetén, hogy CO: vagy SEV gyiljon ssze a szdjnyilasnal, és Gsszevetheté a filmréteg
felett mért gazok koncentracidjaval. Tovabba nem tul hosszii ahhoz, hogy a széjiiregben
az esetleges nyomasndvekedés gaz-visszadramlast okozzon a betegbe.

6. A kedvezdtlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

Jelen vizsgalatban az altalanos anesztézia soran felmeriild nemkivénatos események
léphetnek fel, melyek soran minden esetben a szakmai szabalyait betartva az adott



problémanak megfeleléen jarunk el. Az LMA eszkdz elmozduldsanak kockazatat a
vizsgélat nem noveli.

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

A vonatkozo6 szabalyokat maradéktalanul betartjuk.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Az alkalmazott statisztikai modszerek minden esetben igazodnak a kiért€kelés soran
felvet6dd kérdésekhez.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztet6 adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kézze
teheti.

Szeged, 2021. majus 14.

Prof. Dr. Babik Barna




