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A kutatasi terv kozérdeku adatainak kivonata
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beavatkozassal jaro vizsgalatok szamara

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

A kutatés-fejlesztési tevékenység soradn 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény téjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatadsok

alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtaladlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozéas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢€s az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szédmara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

A nem invaziv gépi lélegeztetés (NIV) szerepe a reintubacio megel6zésében magas
rizik6jua betegesoportban

A kérelem iktatdsi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Fogas Janos klinikai orvos
1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalisa

Azt kivanjuk vizsgalni, hogy a NIV alkalmazasaval csokkenthetd-e a
reintubacio eléfordulasa az ScvO, < 70% altal eldrejelzett, reintubacid
szempontjabol magas rizikoju betegcsoportban. A vizsgalat pozitiv
eredménye esetén egy egyszerlen kivitelezhetd, nem invaziv

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

g.) beavatkozdssal jdro vizsgalat (interventional trial). fizikai beavatkozéssal jaro orvostudomanyi
kutatas és minden olyan beavatkozéssal jaro kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal
jér

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EtiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008.
szeptember 1-jén hatalyos szovege alapjan késziilt.
> A talalméanyok szabadalmi oltalmarol sz6l6 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol szolo 1999. évi

LXXVI. térvény.
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1égzeéstamogatasi modszerrel csokkenteni tudjuk a 1élegeztetési, az intenziv
osztalyos kezelési napok szamat, a fertézések és varhatdan a halalozas
eléfordulasat.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatds irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

i . Boles et al: Task Force - Weaning from mechanical ventilation
Eur Respir J 2007; 29: 10331056

2. Epstein et al: Effect of failed extubation on the outcome of mechanical ventilation.
Chest 1997; 112:186-192

3. Teixeira et al: Central venous saturation is a predictor of reintubation in difficult-to-

wean patients
Crit Care Med 2010 Vol. 38, No. 2

4. Hill et al: Noninvasive ventilation in acute respiratory failure
Crit Care Med 2007 Vol. 35, No. 10

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Beviélasztds: Egytemiink intenziv osztalyain 4polt, 18 évnél idésebb betegek, akik 48 oran
tal igényelnek gépi Iélegeztetést €s €lettani, klinikai mutatoéik alapjan leszoktatast, és T-
szérra helyezést terveziink.

Kizarasi kritériumok:

48 orénal rovidebb gépi 1¢legeztetés
Tracheostomia

A beteg halala T-szérra helyezés el6tt
Beleegyezo nyilatkozat hianya

5. Extubécio sikeres spontan 1égzési kisérlet utan

SRCESES

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Egyetemiink 4 intenziv osztalya vesz részt a vizsgélatban. Reményeink
szerint a jelenlegi ~ 40%-os reintubécids ardnyt (3), a NIV-es csoportban
20%-ra csokkenthetd. Ahhoz, hogy ezt a kiilénbséget ki tudjuk mutatni chi-
négyzet probaval, ha a p<0.05, legalabb 79 beteget kell bevonnunk
csoportonként, azaz 160 beteg bevondsat tervezziik.

5. A kutatas modszerei

Lasd csatolt vizsgalati protokoll.
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6. A kedvezotlen események és a silyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

A kutatas nem hordoz magéban nem kivantos eseményeket. A NIV rutin beavatkozas
intenziv osztalyainkon, kell tapasztalattal alkalmazzuk. A mddszer sikertelensége esetén
a beteget intubaljuk, azaz invaziv médszerrel 1élegeztetjiik. Ez az ami jelen rutinunk
szerint amugy is torténik a beteggel.

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

A résztvevok adatainak kezelésével kapcsolatban a Személyes adatok védelmérél és a
kozérdekll adatok nyilvanossagéardl szolo torvényben foglaltak az iranyaddak.

8. A kutatis soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Lasd vizsgalati protokoll.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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