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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaro vizsgialatok' szamara

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

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejovd 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 szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatiasok fontosabb adatairél. A
kézvélemeény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 11L. 10-t6 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden érdeklédé szdméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

»Ujsziilott, korasziilott non-invaziv (vezeték nélkiili) 1égzés, szivmikodés és
véroxigén szint monitorizilasa kameraval”

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: {6C/QC>/{’ /,‘

Prof Dl: Bereczki Csaba Ph.D, tanszékvezeto egyetemi docens,
SZTE AOK, Gyermekgyogyaszati klinika és Gyermek Egészségiigyi Kozpont, igazgaté

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalasa

Ujsziilsttek, illetve korasziilsttek folyamatos monitorozasakor az a cél, hogy idében
érzekelni lehessen a légzéssel vagy vérkeringéssel kapcsolatos problémékat. Tobbféle
eszkdzzel monitorozhatdak ezek a funkciok, amelyek a pulzust, véroxigén szintet, illetve

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

‘Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjéan késziilt.

* A taldlményok szabadalmi oltalmarél sz6l6 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzdi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



az Ujsziilott mozgasat tudjak érzékelni, mérni. A kutatdsaink sordn, a célhasonld
vizsgalatok elvégzése egy videokamera képfolyamanak vizsgalatival. A periodikus
mozgasokat és szinvaltozasokat vizsgélva, ezeknek meglétét illetve frekvenciajat lehet
elemezni. Amennyiben megsziinik a periodikus jel pl. a mozgasmintaban, akkor az a
légzes illetve a keringés ledlldsara utalhat. A kutatasunk célja olyan vizsgalati eljaras
kifejlesztése, ami lehetdvé teszi alapvetd vitdlis informéaciok mérését, mint pl. a légzés és
a pulzus figyelését illetve a véroxigén saturciot, mely méréseket a korasziilétt / ujszilstt
(beteg) €s az eszkoz kozvetlen fizikai kapesolata nélkiil (contactless) valdsitunk meg, a
hatasok minimalizaldséval, de a leheté legnagyobb megbizhatosdg elérésével. Ezzel az
eljarassal a szenzorok semmilyen médon nem érintkeznek a korasziilstt (vagy Ujsziil6tt)
bérével. Kisérleti (labor) koriilmények kozott sikeriilt olyan eljarast megvalositanunk,
amelynek segitségével a megfigyel6 kamera képe alapjan megéllapithato az ujszulott
1égzési frekvenciaja és mérhet6 a szivritmus (pulzus) nappali fényviszonyok mellett.

A vizsgalat eredményeként egy olyan oleso, klinikai és otthoni felhasznaldsra is alkalmas
eljaras és késziilék (ill. alkalmazas) kifejlesztése fog megvaldsulni, amely lehetévé teszi
a beteg allapoténak vizsgalatat és kiértékelését a telemedicina alkalmazasaval, igy az
inkubatorba helyezett ujsziilstt napi tobbszori vizsgilata is elvégezhets. Ez altal
gyakrabban (kivansag szerint, vagy az orvosi javaslat szerinti gyakorisdggal) klinikai
koriilmeények kozott vizsgalhatjak a beteg allapotat. Gyanus eltérés (pl patologias) esetén
az orvosi beavatkozas azonnal megtdrténhet, ezaltal egy kéros allapot hamarabb keriil
felismerésre, amely hozzdjarul a beteg allapotanak javulasahoz.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozisok megjelolése (elegendd a kutatds irdnyét jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

[1] Hao-Yu Wu, Michael Rubinstein, Eugene Shih, John Guttag, Frédo Durand, and
William Freeman. 2012. Eulerian video magnification for revealing subtle changes in
the world. ACM Trans. Graph. 31, 4, Article 65 (July 2012), 8 pages.

[2] Neal Wadhwa, Michael Rubinstein, Frédo Durand, and William T. Freeman. 2013.

Phase-based video motion processing. ACM Trans. Graph. 32, 4, Article 80 (July
2013), 10 pages.

[3] http://people.csail.mit.edu/mrub/vidmag/

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarisianak rendszere

Résztvevok toborzdsa az inkubatoros ellatast igényld betegek (Uj- és korasziiltiek)
esetében az érintett anyukak tajékoztatisaval és bevonasaval, onkéntes jelentkezéssel
tortenik. Bevalasztasi kritérium a 24-42 ghét kozott SZTE SZKK GyK. PIC Osztalyon
kezelt kora és Ujsziilott betegek, 0-28 nap életkortak. Kizarasi kritérium: ami a
bevélasztasi kritériumot kizérja.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
¢életkora

A kutatast egy vizsgalati centrumban (kutatdsi helyen) végezziik. Az egycentrumos
vizsgalatba Gsszesen 100 betegen kb 1000-1500 vizsgalatot terveziink, 42. ghétig
bezarolag. Sikeres elsd fazist kovetSen Osszesen kb. 1000-1500 vizsgalatot (kameras
megfigyelést) tervezziik. Eletkor: 0-28 nap. Nemi eloszlast nem vizsgalunk.
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5. A Kkutatas modszerei

A kutatas a klinika kijelolt helyén torténik, klinikai koriilmények kozott. A vizsgalatok
nem-invaziv, de beavatkozassal jaré vizsgalatok (vizudlis megfigyelések) az inkubatoron
keresztill, melyeket videokamerak Segitségével végziink. A kamerdval torténd
megfigyelés az inkubdtor tetejére rogzitve vagy annak egy nyitott részén keresztiil
torténik, amelyen keresztill a széles latoszogli kamera a csecsemd arcat figyeli meg.
Alternativ. médon a megfigyelés torténhet kiviil elhelyezett kameraval az inkubéator
atlatszé faldn keresztiil is, amennyiben az extra tikkroz6d6 koézeg ezt nem teszi
lehetetlenné. A megfigyelés targya a csecsemd arca helyett lehet a hata vagy mas
ruhdzattal nem takart elegendéen nagy szabad bérfeliilet is. A megfigyelt és mért
videofelvételeket rogzitjiik a helyszinen az 4poloi vagy orvosi segitséggel. A babaknal kb.
15 perces id6szakokban torténik a vizsgalat, napszakonként (reggel, éjjel/este). Eber és
alvd szakaszok vizsgélatat is elvégezziik. Kiilonb6zé, szabadon hagyott (ruhdval nem
takart) testrészek megfigyeléses vizsgalatat tervezziik: pl. arc (szembdl, oldalrél), kéz és
hat megfigyelése.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

A vizsgilati mddszer non-invaziv volta miatt (kameras megfigyelés) a vizsgalatbol
szarmazo kedvezdtlen vagy stlyos nemkivénatos esemény bekovetkezése és hatdsa nem
ismert. Kedvezdtlen esemény bekivetkezése esetén a standard rutin mérvado, ami szerint
el kell jarni a beteg érdekében. A vizsgalat (kutatéds) barmilyen esetben megszakithatd
betegre vonatkozé karos hatas nélkiil. A részvételi szandék visszavonasa nem befolyésolja
az Wsziilott beteg tovabbi elldtdsdhoz valé hozzaférését, nem jar hatranyos
megkiilonboztetéssel a betegre nézve.

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

Az adatok rogzitése anonim moédon torténik, jelszoval ellatott szamitdgépen taroljuk az
adatokat. Az adatokhoz kizérdlag a vizsgalatba bevont apold, technikai kezel, és a
kezelborvos férhet hozza. Hozzajaruldsrol az anyuka rendelkezik, a kutatist végzd
orvoson kiviil, kiilén jogosultsdggal tekinthetd meg a beteg mérési adatai. A mérési
adatokat €s a kérdéivet koddal azonositjuk a kivetkezé modon: (sziiletési év (), hona (h),
nap (n) adatokbol képzett ééhhnn jelsorozat és TAJ szam utolsé 3 karaktere segitségével:
¢éhhnn-yxz). A mérési adatok feldolgozasa a SZTE ITTK, Szoftverfejlesztési Tanszéken
torténik. Az anonim adatok és mérési eredmények hozzaféréséhez csak a fejlesztésben
résztvevd szoftverfejlesztd és kutatasban résztvev$ személyek jogosultak a fejlesztés és
tesztelés ideje alatt. Az adatokat kizardlag publikacids célra hasznalunk fel. A Helsinki
Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd 2002. évi VI. torvény
értelmében a kutatdsok alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasat az eldirdasoknak
megfeleloen betartjuk.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A statisztikai analizishez paraméteres és nem paraméteres statisztikai modszereket és
SPSS statisztika szoftvert haszndlunk. A tervezett kutatas teljes idStartama 2 év.
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Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teheti.

Szeged, 2014.11.25

Prof. Dr. Bf,ereczki Csaba Prof. Dr. BereczKkiCsaba

egyetemi docens,
Szegedi Tudoméanyegyetem,
Gyermekgyogyaszati Klinika és
Gyermek Egészségiigyi K6zpont

intézet vezetd
Szegedi Tudomanyegyetem,
Gyermekgyogyaszati Klinika és
Gyermek Egészségiigyi Kozpont



