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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaroé vizsgalatok! szamara?

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatair6l. A
kozvélemény tajékoztatisinak célja: az etikai bizottsig munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6it tartva, a nem nyilvénos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor0 tajékoztatasat tartsa elstdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovédhagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne k6z6ljon!

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

F6- és mellékdrami kapnografia sszehasonlitdsa spontan 1égzé felnGttekben:

ut a kooperaciomentes 1égzésfunkcios mérések felé€?
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A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Fodor Gergely, egyetemi adjunktus

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

A kapnografia a kilégzett CO2 nem invaziv, folyamatos, dinamikus, betegagy mellett is
egyszertien kivitelezhetd numerikus és grafikus vizsgélata. A modszer informaciot nyujt
a 16gzés és a keringés illeszkedésérél, valamint a kilégzett CO2-gdrbe alakja informéaciot
hordoz a légzérendszer mechanikai allapotardl is. Ezen feliil a kilégzési aramlas
regisztrdlasaval a légzési (lélegztetési) holtterekrdl is szamszer(isitett adatokat

1 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 egészségere nézve kockazattal jar

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

3 A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. térvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVL térvény.



nyerhetlink. A médszer elénye, hogy a vizsgélt alanyt6] minimalis kooperaciét kivan, igy
felnéttek mellett gyermekekben, de altatott vagy akar géppel lélegeztetett betegeken is
elvégezhetd.

A mintavétel helye szerint kétféle technika érhetd el: a f8aramu (mainstream) és a
mellékaramii (sidestream) kapnografia. Féaramu kapnografia sordn az infravoros
¢rzékelén a vizsgalt alany kozvetleniil 4tlégzik, a szenzor a teljes ki-/belégzett térfogat
gaztartalmat analizalja. Mellékaramu kapnografia soran a szenzoron az alany nem légzik
keresztiil, hanem egy elszivo csévon keresztiil mintavételezziik a kilégzett leveg6t. Mivel
a két modszer kozott alapvetd kiilonbségek vannak a szenzor elhelyezkedésében és a
gazkoncentracié mérésében, igy elengedhetetlen annak vizsgélata, hogy a két médszer
mennyire hasonlithaté &ssze a kapnografias alaktényez6k meghatirozasara.
Kutatocsoportunk korabbiakban mér megmutatta, hogy altatott és géppel 1élegeztetett
felnbttekben a mellékdrami modszer is jol hasznalhaté a kilégzésvégi COs-szint
(ETCO») és az alveolaris fazist jellemzd 3. fazis meredekség id6beli dinamikajanak
vizsgdlatara. A f6aramu modszer ugyanakkor megbizhatébb a vezetd légutak és az
alveoldris tér 4tmenetének jellemzésére (2. fazis meredekség), valamint az sszes olyan
paraméter esetében, amikor a kilégzett CO,-szint valtozasait nem az idd, hanem a
kilégzett térfogat fiiggvényében vizsgaljuk (volumetrias kapnografia). Ezen feliil tovabbi
irodalmi eredmények is rendelkezésre allnak a 8- és mellékaramu technika egyezésének
vizsgalatarél, azonban ezek tdbbnyire az ETCO, és az artériss CO, koncentracié
(PaCO2) kapcsolatdt vizsgaltak, az alaktényezéket, illetve a volumetrikus mérési
modszert figyelmen kiviil hagytak.

Vizsgélatunk célja a f6- és mellékdramu kapnografia 6sszehasonlitisa spontan 1égz6
felnéttekben. Vizsgalatunkba elsésorban krénikus légzérendszeri elvaltozasokkal nem
rendelkezd egészséges felndtteket terveziink bevonni, akiknek regisztraljuk kilégzési
COz-koncentraciojuk valtozédsat mind a fSaramu, mind a mellékdrami technika
hasznalatdval. Mivel a térfogat alapt (volumetrids) kapnografia informdcidtartalommal
bir a légzési holtterekrdl, igy célunk annak meghatérozasa is, hogy a két technika
mekkora egyezéssel hasznalhatd a volumetrids mérések soran.

A vizsgalat eredményei varhatoan megmutatjak, hogy a f6- és mellékarami kapnografias
technikdk egyezése spontin légzé felnbttek esetén is hasonlé-e az altatott, 1élegeztetett
betegekben mar meghatarozotthoz, vagy spontan 1égzés sordn az eltérd jelalakok miatt
mas jellegll tendencidk érvényesiilnek, valamint azt, hogy az egyezés mértéke fiigg-e a
légzési frekvenciatol. Mivel spontan 1égzés sorén a léguti nyomas kisebb ingadozast
mutat, mint pozitiv nyomast gépi 1élegeztetés alatt, hipotézisiink szerint a két médszer
kozt jobb egyezés lesz kimutathaté. Ennek jelent6ségét az adja, hogy a mellékdramu
modszer kénnyebben kivitelezhets a 1égzési holttér novelése nélkiil. A mellékarams
modszer megbizhatosdgénak igazoldsa spontan 16gzés soran utat nyithat az innovativ, és
minimalis kooperaciot igénylé 1égzésfunkciés mérési modalitss rutin  klinikai
alkalmazasahoz.

2. A kutatis tudomanyos megalapozottsagit, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatés iranyét jelzd néhéany irodalmi hivatkozas)

1: Babik B. et al. Medicina Thoracalis 2014;67(2):78-98
2: Csorba Z, et al. Anesth Analg 2016; 122 (5), 1412-1420
3: Suarez-Sipmann F, et al. Curr Opin Crit Care 2014; 20(3), 333-339



4: Balogh AL et al. Br J Anaesth 2016; 117 (1), 109-117
5: Pekdemir M et al. Respir Care 2013; 58(7), 1152-1156
6: Chen KL et al. Anaesthesia 2003; 58(2), 149-155

7: Kasuya Y, et al. Anesthesiology 2009; 111(3), 609-615

3. A résztveviok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A tésztvevik egészséges, kronikus 1égzbrendszeri betegségektél nem stjtott, Snkéntes
felndttek.

Kizérasi kritériumok:

- 18 év alatti életkor

- kronikus 1égzbrendszeri eltérés (asztma, COPD, stb.) megléte
- beleegyezés hidnya

- azon els6éves orvostanhallgaték, akik az SZTE hallgatéi és még nem teljesiteti¢k az
SZTE AOK Orvosi Fizikai és Orvosi Informatikai Intézetben vizsgakotelezettségiiket

A kizéarasi kritériumokat nem mutatok bevalogathatok a vizsgalatba.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (Osszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

50-100 feln6ttkort, egészséges 6nkéntes, vegyesen nok és férfiak
5. A kutatas modszerei

Vizsgalatunk teljes egészében neminvaziv, annak soran az alanyoknak csak a
mérSberendezésen kell atlélegezni. A méréberendezés részei a kovetkezok: egy eldobhato6
baktériumsziird, a féaramu kapnograf (Treaton QuRe) érzékelGje, a mellékarama
kapnograf (MedLab EG01200) elszivocsovének csatlakozoja €s egy aramlasméré a
kilégzett 1égzési térfogatok regisztdlasara. A mérés soran tajékoztatas és beleegyezd
nyilatkozat alafrasat kovetden eldszor alapvonali mérések rogzitésére keriil sor, mely
sorén az alany kb. 2 percen keresztill nyugodt 1égzéssel 1élegzik a berendezésen keresztiil,
és melynek soran rogzitjiik a ki- és belégzési légaramlést, valamint a fo- és mellékaramu
kapnografids jeleket. Ezt kovetden az alanyokat kiilonbozd légzési frekvenciakkal
vezényelt 1égvételekre késztetjiik (fizioldgias kb. 12/perc, csokkentett kb. 6/perc és emelt
kb. 20/perc 1égzési frekvencidk mellett, melyet egy szamitogép kijelz6jére vetitett ora
segitségével iranyitunk). Minden egyes frekvenciat kb. 2 percig vezénylink, mely sordn
kapnografias felvételeket rogzitiink, és minden frekvencia k6z6tt 2 percig fiziologias, nem
vezényelt nyugodt 1égzést kivanunk a paciensektol.

A rogzitett jeleket egy, a munkacsoportunk éltal fejlesztett specidlis célprogrammal



(LLA2) elemezziik ki, meghatdrozva a kapnografids gorbék alaktényez6it (kilégzésvégi
COz szint: ETCO», valamint a kapnogram gorbe 2. és 3. fazisanak meredeksége) mind
idétartomanybeli, mind a volumetrias kapnogramokbél. A volumetrids kapnogramokbol
meghatdrozzuk tovabba a kilégzésenként iiriils dsszes CO, mennyiségét, a Fowler-féle
anatomiai holttér mértékét, mely a vezetd légutak térfogatat mutatja meg, valamint a
Bohr-féle élettani holttér értékét, amely a Fowler-holttéren kiviil a csokkent vagy hianyzo
keringést alveolusok térfogatét is magéban foglalja (élettani holttér).

A vizsgdlat sordn a jarvanyiigyi el8irdsokat betartjuk, a vizsgélatban csak koronavirus-
fertézés ftiineteit (kohogés; nehézlégzés, légszomj; laz; hidegrazds, izomfajdalom;
torokféjds; wjonnan kialakult izérzés- vagy szaglészavar) nem mutatd egyének vehetnek
részt. A résztvevok egyszerhasznalatos baktérium- és virussziirén keresztiil lélegeznek 4t a
berendezésen, melyet a sziir§ cseréje mellett az alanyok kozott fertStlenitiink.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendo eljarasok

A vizsgalat nem fokozza a nemkivanatos események gyakorisagét. Az esetlegesen mégis
fellépd nemkivanatos események jelentése a GCP szabalyai szerint torténik.

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

A vonatkozé szabalyokat maradéktalanul betartjuk.

8. A kutatss sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A 16- és mellékdramu mddszerek egyezésének statisztikai alapll vizsgalatara korrelacids-,
valamint Bland-Altman-féle egyez6ségi vizsgalatokat terveziink.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgilati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat béarki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kdzérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2020. december 14.

Prof. Dr. Peték Ferenc
intézetvezetd egyetemi tanar

Dr. Fodor Gergely
egyetemi adjunktus
a kutatas vezetdje



