SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT,
Humén Orvosbioldgiai Intézményi és Regionalis Kutatésetikai Bizottsdga
Elngk: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: L sz. Belgydgyaszati Klinika, 6701 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

g@/ i

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsignak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran Iétrejovo szellemi javakat Magyarorszigon tobb torvény is
védi.’> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen
veégzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsigoktél, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6] hatélyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor8 tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jévahagyasa utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklédd szdmara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A centrilis hypovolaemia hatdsa a vérnyomas és verdtérfogat variabilitisra és a
microcirculdciora

A kérelem iktatasi szdma:

A kérelmezd neve, munkakore és beosztésa: dr Zéllei Eva egyetemi docens
1. A Kkutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

A kritikus allapotu, keringési elégtelenségben szenvedd betegekben a haemodynamikai
stabilizalashoz fontos a volumen status ismerete, mert a kezelést nagymértékben ez fogja
meghatirozni. A volumen status megitélésére hasznéljuk a klinikai jeleket (tachycardia,
rossz borperfuzid, szaraz nyalkahdrtyak, oliguria, tudatzavat), a preaload nyomés és
volumen paramétereit (centralis vénds nyomds, pulmonalis artéria okluziv nyomds,
intrathoracalis vérvolumen index, globalis vég-diastolés volumen index) és tjabban az un.
dinamikus haemodynamikai paramétereket. Ez utébbiak Iényege abban 4ll, hogy a

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

> A taldlmanyok szabadalmi oltalméarél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrol sz6l6 1999. évi
LXXVI. térvény.



légzéstazikus vémyomas, pulzusnyomas ¢s ver6térfogat fluktuacio kiilonb6z6 mértéki
hypo ill. normavolaemia esetén. Ezen paraméterek klinikai hasznalhatésaga intenziven
kutatott teriilet mind az intenziv betegellatdsban, mind a traumatoldgiaban, mind a
kisérletes kardiologiaban.

A keringési elégtelenség sulyossaganak megitélésében az utdbbi években klinikai
hasznalatra is hozzaférheté lett a mikrocirkuldci6 nem invaziv, direkt intravitalis
videomikroszkdpos vizsgalata (orthogonalis polarizacids spectralis képalkotas, OPS). Ez
olyan moédszer, melynél az objektiv kdzvetleniil érintkezik a vizsgalandd szovettel,
amelyet a zold fény spektrumaba esé 548 nm hullamhosszu linedrisan polarizalt fénnyel
vilagitunk meg. A nyalkahartya felszinéhez kevesebb, mint 200 pm-re levé
kapillarisokban keringd vorosvértestek tehetdk lathatova kontrasztanyag alkalmazésa
nélkiil (Groner 1999). Igy a periférias (nyelvalatti régid) szdveti mikroperfizidjara
jellemzd paramétereket (vvt aramlési sebesség, funkcionalis kapillaris denzitas, kapillaris
atmérd, nyiré erd) mérhetiink ill. kalkuldlhatunk, melyekr6l bebizonyosodott, hogy
hamarabb jelzik a keringési elégtelenség kialakulasat, mint a globalis un.
makrohaemodynamikai paraméterek, valamint a progndzissal is jobb Gsszefiiggést
mutatnak.

A hypovolaemia ill prae-shockos allapot modellezésére az alsé testfél negativ
nyomas (LBNP) vizsgalat jol alkalmazhaté moédszer. Lehetévé teszi, hogy egészséges
onkéntesekben, kiilonbozé betegségek és pathophysiologiai folyamatok és gydgyszerek
hat4satol mentesen vizsgaljuk a kiilonb6z6 mértékli centralis hypovolaemia hatasat
haemodynamikai, autoném idegrendszeri és mikrocirkulaciés paraméterekre. Korabbi
vizsgalatok adatai szerint -10-20 Hgmm-s negativ nyomas hasznalata kb 400-500 ml, -20-
40 Hgmm-es negativ nyomds 500-1000 ml; 40 Hgmm-nél nagyobb negativ nyomas
hasznalata pedig 1000 ml-nél nagyobb akut vérvesztésnek felel meg. A moddszer
egészséges Onkéntesekben biztonsagosan hasznalhatd és elterjedten alkalmazott.

Vizsgalatunk célja, hogy az LBNP mddszer segitségével vizsgaljuk a vérnyomas,
pulzus, verOtérfogat és centrilis vénds nyomads variabilitds véaltozasat és ennek
osszefliggését a mikrocirkulacié valtozasaval kiilonbozé mértékili centralis hypovolaemia
mellett.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizdrasdnak rendszere

A résztvevoket egészséges orvostanhallgatok és orvosok korébdl toborozzuk

4. A kutatasba bevonni kivint résztvevék szima (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

20 6nkéntes
5. A kutatas modszerei

A vizsgalatok alatt folyamatosan monitorozzuk az EKG-t, az artérids oxigén szaturaciot és
a centralis veénas nyomast Marquette agymelletti betegérz6 monitor segitségével. A
vérnyomas folyamatos monitorozasat Finapress non-invaziv monitorral végezziik. A
centralis vénds nyomds mérésére periférids vénabol felvezethetd centrélis katétert (PICC)
hasznalunk. A vizsgélati alanyok 1égzését vezényeljiik 6/min ill. 15/perces frekvenciaval.
Az also testfél negativ nyomas mértékét 8 percenként néveljiik 10 Hgmm-rel -40 Hgmm
eleréséig. Minden fézisban 5 percen keresztiil vessziik fel a haemodynamikai jeleket 500
Hz-cel digitalizalva a Dataq/Windaq rendszerrel. A periférias mikrokeringés analizisére 3-
5 perces OPS video felvételeket készitiink a kontroll periédust kévetéen minden fazisban,
a nyelv alatti nyélkahartyarl. Az adatokat offline értékeljik a WinCPRS ill. a
mikrokeringést IVM Pictron programok segitségével. Az oxygén felhasznalas mérésére ill
szamitésara minden fazisban 1 ml vért vesziink (1 ml vér kidobésa utan) a centréalis vénas
kaniilb8l vérgazvizsgalatra. A nyert adatokbol a kovetkezd paramétereket kalkulaljuk
minden fazisban:

- szivirekvencia variabilités jellemzésére: SDRR, PNN50, RMSSD

- a vérnyomas variabilitas jellemzésére: SPV, PPV, SVV, cvpV

- a mikrocirkulacié véltozasanak jellemzésére: vvt dramlési sebesség, funkcionalis
kapillaris denzitas, kapillaris 4tmér6, nyir6 erd

Végiil ezen adatokbdl meg tudjuk mondani a perctérfogat és az oxigén kivonas
valtozasat is a kiilonbdz6 LBNP szintek kozott.

6. A kedvezitlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kvetendé eljarasok

Nem kivant hatasként ill sz6védményként az alsé testfél negativ nyomas alkalmazasa alatt
djulasszerti tiinetek jelentkezhetnek, ezek a szivas megsziintetésével gyorsan elmuilnak.



7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések

Az 1992. évi LXIIL. t6rvény alapjan.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A kiilonboz6 vizsgélati kondiciok soran mért és szamitot haemodynamikai és
mikrocirkulacids adatokat variancia analizissel hasonlitjuk dssze, annak eldéntésére hogy
a centralis hypovolaemia szignifikéns valtozast hoz-e 1étre benniik.

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

Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utdn az RKEB a kozérdek adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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