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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozissal jaré vizsgalatok' szamara®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is

védi.” Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba lépteté
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassék az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossdga, a kutatisok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1I1. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhat6 adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvénos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédé szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet§ adatot ne kioziljon!

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

Alvasi apnoe betegség sziirése

{
A kérelem iktatasi szama: 76 201 L'

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Horvath Zoltan egyetemi tandrsegéd,
neurolégus szakorvos

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének 6sszefoglalisa

Kutatas célja az alvasi apnoe prevalencia mérése magas cerebrovascularis rizikoju betegek
korében. Az alvaszavarok gyakorisagardl hazai kevés adat all rendelkezésre, Nyugat
Eurdpéban 38% koriili a DSM-IV -ben meghatérozott inszomnids tiinetekt6l szenveddk
aranya, mig a népesség 6% teljes mértékben kielégiti az inszomnia diagnozisanak
kritériumait. Ezen kércsoporton beliil az alvasi apnoe betegség prevalenciaja az életkor
elérehaladtdval n6, az atlagpopulacidban 4-9 % éri el. Ez a betegség fliggetlen rizikoja a

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

g.) beavatkozdssal jaro vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

? A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



cardio - cerebrovascularis morbiditasnak és mortalitisnak, de megfeleld kezeléssel tiinet
mentesség illetve jelentds rizikdcsokkentés érhetd el. Tekintettel a betegség sajatsagaira
(alvés alatt alakul ki, a beteg szdmara altalaban csak kozvetett panaszt okoz) véleményiink
szerint a betegség aluldiagnosztizalt.

2. A kutatds tudoményos megalapozottsagat, indokoltsagit megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatds iranyat jelz néhany irodalmi hivatkozas)

1, Novék, M: Alvaszavarok és életmindség (Doktori értekezés, Budapest, 2004.)

2, Ohayon MM, Caulet M, Priest RG, Guilleminault C. DSM-IV and ICSD-90 insomnia
symptoms and sleep dissatisfaction. Br J Psychiatry 1997 Oct;171:382-8

3, Young T, Palta M, Dempsey I et al: The occurrence of sleep-disordered breathing
among middle-aged adults. N Engl J Med 1993;328(17):1230-5

5, Netzer NC, Stoohs RA, Netzer CM et al: Using the Berlin Questionnaire to identify
patients at risk for the sleep apnea syndrome. Ann Intern Med 1999;131(7):485-91

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A Klinikéra felvett magas cerebrovascularis (magas vérnyomas, diabetes mellitus, igazolt
lezajlott stroke, vagy TIA, obesitas) rizikdji betegeinek 4ltalanos rutinszerti szlirését
tervezziik. Az osztalyra felvett betegek szamara felajanljuk a sziiréprogramot,
tajékoztatjuk a vizsgalat menetérol, céljarol.

Kizérasi feltételek: a sulyos tudat illetve megértési zavar, zajlé heveny kézponti
idegrendszeri folyamat vagy sulyos zajlo belszervi betegség, fertdzés.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szama (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora.

Tervszerint 100-100 férfi-nét terveziink bevonni a vizsgaltba, 18 évnél idésebb
betegeket.

5. A kutatas modszerei

A vizsgélat menete: a vizsgalat vezetd az osztalyra felvett betegek koziil , azok anamézise
illetve kezeldorvosukkal tortén egyeztetést alapjan valasztja ki a vizsgélatba bevont magas
cerebrovasculdris riziko6ja beteget.

A vizsgalatot vezetd tajékoztatja a beteget a vizsgalat jellegérd, bemutatja az eszkozt.
Amennyiben a beteg vallalja a vizsgélatot, alairja a beleegyezé nyomtatvanyt. Ezt
kovetben a beteg alapadatai rogzitésre keriilnek. A beteg kitolti a Berlin apnoe kérddivet.
Majd az eszkoz hasznalatat a vizsgalatvezetd a beteg szdamara bemutatja, ill. neki
betanitja.

A mér6 eszk6z (SleepView Sleep Screener, YH-300, BMC) egy csukléra erdsitett
kisméret6 rogzitd eszk6zbdl, egy ujjra csiptethetd pulzoxymetrias érzékelsbél, ill. egy
orrlyukhoz illeszkedé 1égzésmérd érzékeldbol all. A vizsgalat soran rogzitésre keriil a
vizsgalt személy 1égzési aramlasa, pulzusgdrbéje, vér oxigén szaturacié és a horkolas. A



kiértékelés sordn ezen adatokbol szamithato az apnoe index, mely az apnoe sulyossaganak
mérdszama.

A beteg az eszkozt elalvas elétt onalldan felhelyezi, elinditja azt, a gép automatikusan
leall a reggeli 6rékban.

Masnap a vizsgalatvezetd az adatokat elektronikusan kiértékeli, arrél széban és papir
forméban is tajékoztatast ad a beteg szamara. Esetleges tovabbi vizsgalatok
sziikségességét megbeszélik.

Az orvostanhallgaté a kérdoéiveket, a beteg alapadatait utdlag elemzi.

6. A kedvezétlen események ¢és a silyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekdvetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

A vizsgalat non ivaziv jellegli, emlitésre mélt6 kockazatot nem jelent. Az eszk6z
ambulanter otthoni mérésre let kifejlesztve. Az eszkoz esetleg minimalis
kellemetlenséget okozhat, zavarhatja az alvas komfortjat. (orrszonda az orrban) .
Esetleges nem kivéanatos esemény kapcsan a beteg vagy az éjszakas névér ill az
ligyeletes orvos egyszeriien eltdvolithatja az eszkozt.

7. A résztvevok személyes és egészségligyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. t6rvény alapjan)

A betegek adatai az Egyetem adatvédelmi szabalyzataval 6sszhangban lesznek kezelve,
védett szamitdgépen, illetve zarhat6 fidkban lesznek tarolva.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgoziasanak modszere

A betegek alapadataival illetve a kérdéiv adataival kivanjuk a mért apnoe indexeket
korrelaltatni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomaésul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kézérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

intézetvezetd péve €s alairdsa /
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