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A Kkutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata
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beavatkozassal jaro vizsgialatok™ szamara

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002. évi VL tdrvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdéjanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok koézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa -elsGdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamdra kozzé teheti az itt megadott kozérdekl 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)

A posztpunkcids fejfajas megel6zésének vizsgalata

A kérelem iktatasi szdma: 3 / L0 (€~£ A=

A kérelmez0 neve, munkakére €s beosztdsa: Prof. Dr. Vécsei Laszlo, tanszékvezetd egyetemi
tanar

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének osszefoglaliasa

A lumbal punkcio6 (LP) gyakori diagnosztikai eljaras neuroldgiai osztalyokon.
Leggyakoribb indikaciéi a subarachnoidedlis vérzés, kozponti idegrendszeri (KIR)
gyulladasok, gyulladasok, neurodegenerativ folyamatok és emelkedett intrakranialis
nyomas gyanuja.

A beavatkozas relativ gyakori szovodménye a posztpunkcios fejfajas (PPF).

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

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozéssal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

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

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmarol sz6l6 1995. évi XXXIIL tdrvény, a szerzéi jogrol szold 1999. évi
LXXVL torvény.



A LP-n atesettek kb. 20-30%-4nal fordul eld (1). Egyik f6 jellemzdje, hogy test helyzet
fiiggd, vagyis az 4llas rontja a tiineteket (a felallastél szadmitott 15 percen belill) €és
csokken vagy elmulik, ha a paciens lefekszik (szintén 15 percen beliil). A PPF a LP-t
kovetd 5 napon beliil jelentkezik és a megjelenést6l szamitott egy héten beliil elmulik. A
fejfajast a kovetkezd tiinetek kisérhetik: merev nyak, fiilcsengés, fényérzékenység és
émelygés. A diagnosztikus kritérium rendszer megtekintéséhez, 1d. az International
Headache Society's definiciojat: http:/ihs-headache.org, Appendix (a). A mai napig nem
tudjuk, hogy miért jelentkezik a PPF. Az egyik elképzelés az, hogy LP-s tiivel végzett
durasériilésbél szivarog a liquor, ami alacsony hidrosztatikus nyomdast okoz a
liquortérben. Mindez a a KIR-i vénak vazodilataciojdhoz vezet vagy a fijdalom érzekeny
meninxek vongalodasahoz, illetve mindkettdhoz.

A PPF csokkentéséhez altaldban dgynyugalmat javasolnak (a PPF-t kvetéen — habar nem
bizonyitott, hogy a fekvés preventiv hatdsu lenne), b6 folyadék bevitelt, koffein tartalmu
italok fogyasztasat illetve analgetikumokat (2).

A szokvanyos terdpidra nem reagalé esetekben un. “blood patch” technikat alkalmaznak.
Az eljaras soran 15-20ml autol6g vért fecskendeznek az epiduralis térbe, lehetdség szerint
azon magassagban, amelyben a LP tortént. Az a feltevés, hogy mindez megakadalyozza a
liquor szivargasat a lyuk elzarasaval, és kiilsé nyomast gyakorol a liquor kompartmentre
megnoévelve a KIR-ben a nyomast, és ezzel kompenzalva az elveszitett liquor mennyiséget
2).

A PPF rizikdja csokkenthetd. Az American Academy of Neurology (AAN) éllaspontja
szerint tudomdnyosan megalapozott bizonyiték (1. osztalyl evidencia) van a
kovetkezokben:

1. A LP-s tii mérete befolyasolja a PPF rizikojat. A kisebb tliméret kisebb PPF rizikoval
jar (1).

2. A traumatikus titket a vago éllel parhuzamosan kell a dura rostjaira helyezni a PPF
megeldzése érdekében (1).

3. A traumatikus tlivel azonos méretli atraumatikus tiik csékkentik a PPF rizikdjat (3)

4. A vezetddrot visszahelyezése az atraumatikus tiibe, a tii kihuizésa el6tt, megel6zi a PPF-
t (1). Eddig egy vizsgalat erdsitette meg ezt a feltevést (4).

A svéd ajanlas alapjan, mely a Lékartidningenben jelent meg 2008-ban, a vékony (0.4
mm/27G), atraumatikus tii bevalt Stockholmban az egyetemi klinikan (2). Az el6z06 és a
2005-6s AAN ajanlasai ellenére, tovabbra is a nagy méretli, traumatikus tiik vannak
hasznélatban a LP soran (5, 6). Az egyik tényez6, mely az atraumatikus tlik elterjedését
meggatolta, a koltsége: kb. 6tszor olyan dragak, mint a traumatikus tik. A valosagban
azonban koltség hatékonyabbak lehetnek (7). A vezetdédrot visszahelyezése manapsag
elterjedt szokas (5, 6).

Mas tényezd is befolyasolhatja a PPF rizikéjat: a kor, BMI, nem, LP poziciéja (iil6 vagy
fekv®), a liquor mennyisége és a traumas punkcio (vagyis vérrel festenyezett-¢ a liquor)

(8).

2. A kutatis tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsiagat megalapozo irodalmi
hivatkozaisok megjeldlése (elegendd a kutatds iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Azok a személyek, akiknek a diagnozishoz sziikséges a lumbal punkci6, elérhetbek és
tudnak a kérdésekre valaszolni 5 nap multan, valamint alairtak a beleegyezé
nyilatkozatot. Demes, tudatzavarral kiizd6 paciensek kizaré tényez6 a vizsgalatban.

4. A kutatiasba bevonni kivant résztvevék szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢letkora

Minden 18 év feletti férfi és n6, aki megfelel a bevéalasztasi kritériumoknak.

A lumbal punctidk szama 1999 és 2012 kozott évi 77 és 249 kozott valtozott. Kb, 100-
180 személy részvételére szamitunk.

5. A kutatas médszerei

Jelen tanulményunk célja megvizsgalni, hogy a hérom kiil6nb6z6 lumbal punkciés ti
mennyire felhasznalobarat, milyen id6igényes az eljaras, és mennyire cstkkenti a
posztunkcios fejfajas incidenciajat. A vizsgalt timéretek a kévetkezOk:

1. Sprotte 25G (0.5 mm) atraumatikus tli vezetodrottal
2. Sprotte 22G (0.7 mm) atraumatikus ti vezetédrottal
3. Spinocan 25G (0.5 mm) traumatikus tii



A vezetbdrot visszahelyezése, a BMI, a kor alapjan 12 karon tervezziik a vizsgélatot. A
randomizaciot szamitogéppel végezziik.

6. A kedvezditlen események és a stlyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekivetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

Szévédmény esetén (pl. posztpunkcids fejfajas, fijdalom a szurcsatorna helyén), az
ilyrnkor szokvanyos eljarasokat alkalmazzuk (agynyugalom, fajdaomesillpitd).

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

Az adatszolgaltatas onkéntes. A beleegyezését barikor visszavonhatja indoklés nélkiil.
Dontése kivizsgalasara, gyogykezelésére hatranyt nem jelent.

Az adatainak kezelése és az azokhoz vald hozzaférés kapcsén a hatalyban 1évo
jogszabalyok szerint jarunk el. Illetéktelen személyek nem férhetnek hozz4. Amennyiben
kéri, a vizsgalat eredményérdl Ont értesitjiik.

A vizsgalatrol szoban is részletes felvilagositasban részestil.
8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

A statisztika kizamitasahoz chi-2 tesztet szeretnénk hasznalni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztet6 adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kézzé
teheti.
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