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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgalatok! szamara?

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitoz4s nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szim4ra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t5bb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba Iépteté
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatisok vegzéserdl szolo miniszteri rendelet az emberen
vegzett orvosi kutatésok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kézvéleményt tajékoztassik az Aaltaluk veleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvénossaga, a kutatisok
alanyai alapvet emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhatd adatok kézérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvénos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot, A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai Jjovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekdi adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiils, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A transzkutan szén-dioxid értéke, mint az artérigs vérgazt helyettesité parméter az
intrapulmonalis sént neminvaziv kivetésében lélegztetett gyermekekben
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalisa

Altatott, 1élegeztetett betegekben a ventilacids-perfizios illeszkedés romlik, mely az
intrapulmonélis shuntkeringés mértékének névekedésében nyilvanul meg (Balogh et al.,
2017; Trachsel et al., 2016). Ennek mérését gold standardként a szimultan vett artérias és
centrélis vénas vérgazmintak oxigén tartalméanak felhasznaldsaval, a Berggren egyenlet

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

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

? A talalményok szabadalmi oltalméarél sz6l6 1995 - évi XXXIII. térvény, a szerzéi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



alkalmazasaval végezhetjiik el (Berggren, 1942). Az eljaras kézepes foku invazivitast
Jelent. Hasonl6an részben invaziv médszert igényel a keringé, de nem ventilalt
alveolusok ardnyanak becslésére a volumetris kapnografia (Enghoff és a Bohr holtterek)
(Bohr, 1891), mivel a volumetrias kapnografia artérias vérgaz mintavétellel parosul.

A monitorizalasi technolégia fejlédésével lehetéség kinalkozik a tiids sontkeringésének
neminvaziv titon térténd kovetésére (Balogh et al., 2017). Csecsemékben mar
széleskorben alkalmazott neminvaziv eljaras a béron keresztiili, transzkutdn CO,
meghatérozas (Choi et al., 2020; Tobias, 2009). Hipotézisiink szerint ezzel kivélthato6
lehet az invaziv artérias vergaz mintavétel. A két neminvaziv médszer parositasa
kiiléndsen csecsemékben és gyermekekben kindl elénysket, akiknél az invaziv
kaniilalasi technikak koriilményesek lehetnek, illetve vérmintavétellel fokozott
mértékben kell takarékoskodni.

Célunk annak vizsgalata, hogy a transzkutdn CO, mérés kivalthatja-e mint
trendmonitorozasi technika az artéris vérgazmintat a pulmonalis sontkeringés betegagy
melletti meghatarozasara lelegeztetett 1-14 éves életkorn csecsemdkben és
gyermekekben. Ebben a korcsoportban a volumetrids kapnogréfia mér értékelhetd és jol
elemezhetd alaktényezoket szolgaltat, ugyanakkor a transzkutin CO, mérés eredményei
jobb egyezést mutatnak az artéris vergaz paraméterekkel (Choi et al., 2020).

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjel6lése (elegendt a kutatas iranyat jelzd néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztisanak, kizirasanak rendszere

Intubalt, 1élegeztetett 1-14 éves korosztaly, akinek van artérias kaniilje konszekutiv
vizsgélati elrendezésben. Mivel két neminvaziv mérési eljarast kivanunk alkalmazni,
kizarési indikaciéként csak a beleegyezési nyilatkozat hidnya jelentkezhet.



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

A vérhat6 interindividuélis variabilitds miatt statisztikailag értékelhet6 eredmények 25
gyermek 50 mérésébol varhatdak, akik életkora 1-14 év kiszé esik. A vizsgélatba bevont
csecsemdk €s gyermekek mindkét nemhez tartozhatnak.

5. A kutatas médszerei

A vizsgalatokhoz kizarélag nem-invaziv diagnosztikus és monitorozési technikakat
kivanunk alkalmazni. Az invazivitast egyedill a labormintavétel (vérgaz) jelent, de ezen
vizsgélatok sem jelentenek extra invazivitast, mivel klinikai ellatasba beépiilt kaniilokkel
¢s vizsgalati pontokon nyert mintdkat elemezziik. A vérgaz elemzés egyébként is a
klinikai protokoll részét képezi, extra terhelést a betegnek ez nem jelent.

Transzkutdan vérgds mérés

A Radiometer TCMS5 transzkutén vérgazszenzor ertékeldjét a beteg alkarjara helyezziik.
A szenzor helyét és alkalmazasi idejét a kezelési titmutatonak megfeleléen vélasztjuk
meg.

Volumetrids fédramii kapnogrifia

A kapnogréfia altalnossagban a kilégzett CO, koncentracié valtozasat regisztralja, és
ezaltal sem a betegtél nem kivan kooperaciét, sem a vizsgalo személyt6] nem kivan kiilon
beavatkozast. A standard aneszteziologiai monitorozas részét képezé mellékarami
kapnografia mellett f64ramti kapnografias méréseket is végziink. A fédramu kapnograf
(Novametrix, Capnogard®, Andover, MA, USA) egy dramlasmér§vel sorba kétve (Piston
Ltd., Budapest, Hungary) spontan vagy gepi lélegeztetés részeként betegkozeli ponton
(széjrész vagy Y-rész) keriil beillesztésre. A 15-30 masodperc hosszi volumetrias
kapnogram 5-6 1égzési ciklust foglal magaban; ebbdl allapotonként 3-4 felvétel keriil
szamitogépes rogzitésre. A kapnografids mérés altatott, 1élegeztetett betegekben is
oszcillacios mérésekhez illeszkedik. A regisztratumokbol kapnografias alaktényezoket (2.
¢s 3. fazis meredeksége), valamint 16gzési holttereket (Fowler, Bohr és Enghoff holtterek)
szamitogépes elemzéssel hatarozunk meg.

Vérgaz vizsgalatok

Artérias és centralis vénas vérgaz elemzésével klinikai rutinban hasznalt gazcsere
parametereket hatdrozunk meg (PaO,, PaCO,, pH, PvOz, PvCO,, Sv0y). A
meghatarozasok a klinikai ellatésba illesztett idépontokban tdrténnek, nem jelentenek
kiilon vérmintavételt a beteg szamara. Az artérids és vénas vérgazmintakbdl
meghatérozzuk az intrapulmonélis sént mértékét a Berggren egyenlet segitségével,
valamint kiszamitjuk a veno-arterézus CO, rést.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetends eljarasok

A modszerek nem invaziv jellegébél adddoéan, kedvezétlen nemkivanatos esemény nem
varhato. Esetleges bekdvetkezése esetén a rutin intenziv ellatisban alkalmazott eljarasok
az irdnyaddak.



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

A vonatkoz6 szabalyokat maradéktalanul betartjuk.

8. A kutatis sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Az alkalmazott statisztikai médszerek minden esetben igazodnak a kiértékelés soran
felvetddd kérdésekhez. A mért parameterek kozti kapesolat és egyezés vizsgalatara
korrelacios teszteket és Bland-Altman analizist veégziink.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
crdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korldtozds nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teheti. LR
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