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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgélatokl szdmara®

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelette] médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Centralis vénds nyomds és centralis vénas oxigénszaturacio altal vezérelt folyadékterapia
nagyobb hasi miitétek alkalméval.

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa:
Prof. Dr. Molnar Zsolt, PhD, DEAA, intézetvezetd
1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének osszefoglalisa

Jelenleg nem all rendelkezésiinkre bizonyiték arrdl, hogy a CVP iranyitott intraoperativ
folyadékterapia megfeleld szdveti oxigenizaciot biztositana. Igy a betegnek lehet, hogy tul
sok vagy tul kevés folyadékot, vagy vérkészitményt adunk ezt a célértéket kovetve. Ezért,
ennek a vizsgalatnak a célja, hogy megvizsgalja, van-e kiilonbség a CVP vezérelt

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

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. torvény.



folyadékterdpia és az ScvO, vezérelt folyadékterapia kozott nagyobb hasi miitétek
alkalmaval.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatds iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)
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2. Reinhart K, Rudolph T, Bredle D L, Hannemann L, Cain S M.: Comparison of
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3. Charalambos Ladakis, Pavlos Myrianthefs, Andreas Karabinis et al.: Central
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, Kizarasanak rendszere

Bevételi kritériumok: 18 év feletti, akinek tervezett elektiv nyel6csd tumor rezekcidja,
total gasztrektomigja, hasnyalmirigy rezekcioja (Whipple), vagy m4j rezekcidja (legalabb
egy lebeny) van.

Kizaré kritériumok: Kordbbi kronikus szervelégtelenség az ,,Acute Physiology and
Chronic Health Evaluation (APACHE) II” pontozasi rendszer meghatarozasa alapjan:

CVS: New York Heart Association Class IV

Légzési: Kroénikus hipoxia, hiperkapnia

Vese: Dializalt

M4j: Biopszia altal igazolt cirrhosis
Portalis hipertenzi6

Immundeficiencia

Ezenkiviil, preoperativ anaemia (Hb<100g/L), koagulacids abnormalitas, €s betegek, akik
hosszu ideje hasznalnak kortikoszteroidot és nem-szteroid gyulladdsgatlo gyogyszereket.

4. A Kkutatasba bevonni kivant résztvevok szama (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

30 beteg, 18 év feletti.

5. A kutatas modszerei

Minden beteg rutin anesztezidban részesiil, CVP méréssel és invaziv artérias
vérnyomasméréssel, tovabba a miitoben a kovetkezd paramétereket regisztraljuk eldszor
preoperative majd minden fél ordban: CVP, ScvO, HR, MAP, SpO,, PaO,, Hb.
Regisztraljuk a bevitt folyadék mennyiségét is. Vér transzfuzio Hb<80 g/l érték esetén
indikalt. Majd a posztoperativ ellatasra az intenziv osztalyra szallitjdk. Az intenziv
osztdlyon a betegek rutin monitorizalasban és ellatasban részesiilnek. Lélegeztetés
értékei: PEEP: 4 vizem, V1: 6-8 ml/kg, Fi0,:0.4-0.5, Sp0,>94% elérésére, ETco2:35-40
mmHg. Kezdeti folyadékterapia mind a két csoportban Ringer-lactat (RL) infuzio
500ml/h. Hemodinamikai célértékek elérése érdekében a meghatarozott folyadékterapia.
Hemodinamikai paraméterek mérése, és hemodinamikai tdmogatds. A posztoperativ
szervmilk6dés mérése. Gyulladasos valasz mérése.



6. A kedvezitlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekivetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

Nem varhato.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések

Az 1992. évi LXIII. torvény alapjan.
8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak mddszere

A 16 végpont a posztoperativ gyulladdsos valasz. Masodlagos végpont az intraoperativ
folyadék és vasopressor igény kozotti kiilonbség. Egy korabbi tanulmany alapjan, amelyet
hasonlé beteg populacion végeztek (18), azt talaltadk, hogy a szérum PCT, amely a
posztoperativ gyulladasos valasz markere, szignifikdnsan magasabb volt azokban a
betegekben, akik nem talélok, mint a tGléld csoportban 4.69 (2.65-6.78) ng/ml vs. 2.12
(0.63-4.24) ng/ml, p=0.014) melyet 24 éraval a sebészi beavatkozas utan mértek. Az atlag
PCT érték az egész csoportban 2,57+2,38 ng/ml volt. A kovetkezd tanulmanyban a
klinikailag l1ényeges kiilonbség a CVP és az ScvO; csoport kozott az 1.5-2 ng/ml érték. A
szamolt standardisalt kiilonbség (klinikailag fontos/standard deviacio) ~0.6-0.8. Ennek a
tanulmanynak a 80% power elérés érdekében a betegek szamanak mind a két csoportban
30 fének kell lennie.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekti adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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