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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szamara?

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsdgnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szaméra,

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba Iéptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szo6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsigoktél, hogy a
kézvéleményt tajékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kdzvélemény tajékoztatdsinak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre téré tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak min6siild, illetve a kutatss érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

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

A dopamin légzérendszeri hatdsai a szivsebészeti perioperativ ellatasban

A kérelem iktatdsi szama: CF / 200 A-S2TE RKES

A kérelmezé neve, munkakére és beosztasa:
Prof. Babik Barna, anesztezioldgus, egyetemi tanar, SZTE, AITI

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalasa

A dopamin gyakran hasznélt pozitiv inotrép gydgyszer a sziv pumpafunkcidjanak
novelésére, ezért szivsebészeti beavatkozasok peroperativ szakaszaban is gyakran
hasznélatos. A dopamin a jotékony kardiovaszkularis hatasan tal a 1éguti tonust is
csOkkentheti results (Babik et al., 2003; Cabezas et al., 1999; Chen and Shue, 1992;

Michoud et al., 1984). A dopamin hatékonyan enyhitette a kolinerg és hisztaminerg

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

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam1 EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

? A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL tdrvény, a szerzi jogrol szolé 1999, évi
LXXVI. térvény.



bronchokonstrikciét allatkisérietes modellben (Fodor et al., 2019a; Fodor et al., 2019b).

Bar a korabbi vizsgalatok a 1égzésmechanika javulasara utalnak dopamin hatéséra, a szer
hatasa a gdzcserét meghatarozé ventillaciés hetero genitdsra és a ventillaciés-perfizios
illeszkedésre nem tisztazott. A keringés és légzés interakci6javal kapcsolatban a
dopamin hatésara varhatéan megnovekedett effektiv pulmonalis véraramlas és
intrapulmonalis s6nt arany valtozasai is vizsgélataink céljat képezik.

Intraoperativ human vizsgalataink varhaté eredmeényei a dopamin kardiopulmonalis
vonatkozasait tisztazzak annak feltarasaval, hogy a kifejtett 1égzérendszeri mechanikat
javitoé valtozasok milyen mértékben eredményezik a gizcsere javulasat.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsigat megalapozoé irodalmi
hivatkozasok megjel6lése (elegend$ a kutatds iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A CPB-t igényl6, elektiv szivsebészeti beavatkozasra keriils betegek korében prospektiv
konszekutiv vizsglati elrendezésben kivanjuk bevonni a betegeket. A vizsgalt kérdéshez
osszesen 50 olyan beteget kivanunk bevonni, akiknél egyediil alkalmazott inotrép
szerként dopamin adasa valik sziikségessé a keringés tamogatdsa érdekében 3-5
ug/kg/min dozisban. A kezelt csoport mellé olyan prospektiv konszekutiv kontroll
betegesoportot parositunk, akiknél azonos miitéti tipusokban, azok azonos fazisdban
végezziik méréseinket dopamin adasa nélkiil (n=50).



4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szama (0sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

A vizsgalati protokollok végrehajtasahoz sziikséges betegesoportok osztalyunkon
varhatban 2 év alatt elérik a kivant szamot:

Dopamin csoport: 50 beteg akiknél egyediil alkalmazott inotrop szerként dopamin adésa
valik sziikségessé a keringés tamogatasa érdekében

Kontroll csoport: 50 beteg dopamin adésa nélkiil, propensity score-alapt pérositds
alapjan.

5. A kutatas modszerei

A vizsgalatokhoz alapvetéen nem-invaziv diagnosztikus és monitorozasi technikakat
kivanunk alkalmazni. Az invazivitast egyediil a labormintavétel (vérgaz) jelent, de ezen
vizsgalatok sem jelentenek extra invazivitast, mivel klinikai ellitisba beépiilt kaniilokkel
€s vizsgalati pontokon nyert mintékat elemezziik. A vergaz elemzés egyébként is a
klinikai protokoll részét képezi, extra terhelést a betegnek ez nem jelent.

Kényszeritett oszcilldcio altatott, lélegeztetett betegeken

normokapniat célzé frekvenciaval és 4
vizem kilégzés végi nyomassal, 1:2 ki-
belégzés arannyal, FiO, 0,5 mellett
Iélegeztetjiik. A beteg mérés idépontjaig
nem kap olyan intravénas szert (atropin,
morfin) vagy inhalaciés anesztetikumot
(isoflurane, sevoflurane), melyek a
1éguti ténusra hatnak.

A 1égzbrendszer mechanikai
tulajdonsagainak  jellemzésére az
alacsony frekvenciasdvban (0.4-6 Hz)
meghatérozott mechanikai impedancit
(Zrs) mérjiik.

Az alacsony frekvenciasavbol a légati
ellendllds, inertansz, valamint a szdveti csillapitds és rugalmassig tényez6it
modellillesztéssel hatarozzuk meg, amelyben a leguti és a sz6veti kompartmenteket kiilon
paraméterek képviselik. Méréseink sordn a kis-amplitadéju, kényszerrezgéseket
szamitogep-vezérelt hangszorés nyomasgeneratorral hozzuk létre az endotrachedlis
tubusban.

A betegeket 7 ml/kg légvételi térfogattal
respirator U

hangszdré

1. abra. Kényszeritett oszcillacios mérési
Osszedllitas spontan légzés kdzbeni mérésekhez

Eddigi gyakorlatunkban a mechanikai impedancia megbizhato felvételéhez 3-4, a
mesterseges lélegeztetésbe iktatott apnoés periodusban veégzett 15 masodperces mérés
sziikséges. A mérést végz6, munkacsoportunkba tartozé személy része az anesztéziat
nytjté személyzetetnek, igy a vizsgélat tapasztalataink szerint a miitéti folyamatba
integralva a miitéti id6 minimalis hosszabbodasaval (kb. 2-4 perc) elvégezhetd.

Volumetridgs fodramii kapnogrdfia

A kapnografia altalanossagban a kilégzett CO, koncentraci6 valtozasat regisztralja, és
ezéltal sem a betegt6l nem kivan kooperaciot, sem a vizsgélé személytdl nem kivan kiilon
beavatkozast. A standard aneszteziolégiai monitorozas részét képez6 mellékaramu



kapnografia mellett féaramu kapnografids méréseket is végzink. A foéaramu kapnograf
(Novametrix, Capnogard®, Andover, MA, USA) egy aramlasmérével sorba kotve (Piston
Ltd., Budapest, Hungary) spontan vagy gépi Iélegeztetés részeként betegkdzeli ponton
(széjrész vagy Y-rész) keriil beillesztésre. A 15-30 masodperc hosszi volumetrias
kapnogram 5-6 1égzési ciklust foglal magaban; ebbs] allapotonként 3-4 felvétel keriil
szamitogépes rogzitésre. A kapnografids mérés altatott, 16legeztetett betegekben is
oszcillacios mérésekhez illeszkedik. A regisztratumokbol kapnografias alaktényezéket (2.
¢s 3. fazis meredeksége), valamint 1égzési holttereket (Fowler, Bohr és Enghoff holtterek)
szamitogépes elemzéssel hatarozunk meg.

Vérgaz vizsgdlatok

Arterids €s centralis vénas vérgaz elemzésével klinikai rutinban hasznalt gazcsere
paramétereket hatdrozunk meg (PaO2, PaCO», pH, PvOs, PvCO,, Sv0y). A
meghatarozasok a klinikai ellatdsba illesztett idépontokban t6rténnek, nem jelentenek
kiilon vérmintavételt a beteg szémara. Az artérias és vénds veérgazmintakbol
meghatérozzuk az intrapulmonalis sént mértékét a Berggren egyenlet segitségével,
valamint kiszamitjuk a veno-arter6zus CO, rést.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetends eljarisok

Szivsebészeti betegeken tobb szaz hasonld vizsgélatot végeztiink; az eddigi tapasztalatok
alapjan a modszer nem invaziv jellegébél adodoan, kedvezétlen nemkivanatos esemény
nem varhaté. Esetleges bekovetkezése esetén a rutin aneszteziologiai eljarasok az
irdnyadoak.

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

A vonatkozé szabalyokat maradéktalanul betartjuk.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Az alkalmazott statisztikai médszerek minden esetben igazodnak a kiértékelés soran
felvet6dd kérdésekhez. A betegségesopotonkénti atlagok meghatérozasén til az egyes
légzéstunkcios, kapnografids és vérgaz paraméterek csoporton beliili, és csoportok
kozotti valtozasait kétszempontos ANOVA tesztekkel értékeljiik

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat béarki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jovéhagyés utin az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teheti.
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