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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsdagnak korlatozas nélkiil hozziférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
veédi” Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptets
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatisok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassik az A4ltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A
kozvélemeény tajékoztatasinak célja: az etikai bizottség munkajanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. TII. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EuM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tiblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre to6r6 tajékoztatdsat tartsa elsGdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyédsa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden ¢rdekl8dd szdmdira kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése Alvasfiiggd légzészavarok szerzett felséléguti szikiiletek esetén

A kérelem iktatasi szama: /{2 /QQ/{ (>

A kérelmezé neve, munkakére és beosztésa: Dr. Bella Zsolt PhD., egyetemi adjunktus
1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének osszefoglalasa

A kulonbozd eredetli felséléguti sziikiiletek 1égzést befolydsold hatdsa jol ismert. A nyilt,
prospektiv vizsgalat célja annak megitélése, hogy ezen obstrukcidk milyen mértékben
okoznak alvés kizbeni légzészavart. A vizsgalt paraméterek a sziikiiletek miitéti megoldésa
utan milyen mértékben valtoznak. Mitéti eljarasok:

- Gégebenulasnal (n. recurrens, n. vagus bénulas): a gégefelek mozgasat nagymeértékben
akadalyozo, hangszalagok hatso részét érintd heges 6sszendvés megsziintetése;

" A 23/2002. (V. 9.) szamm EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavarkozdssal jdro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

* A talalméanyok szabadalmi oltalmérdl sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol szold 1999. évi
LXXVI térvény.



- Postintubatios heges tracheasziikiilet hatsé commisura hegesedésnél: hosszantartd gépi
lélegeztetést kovetden a légesébe helyezett tubus a nyalkahartyara folyamatos

nyomast fejt ki. Ennek kovetkeztében a nyéalkahéartya elhal, ennek helyén hegesedés
alakul ki;

- Partialis gege vagy garatresection atesett betegeknél: rosszindulati garat daganatok
esetében részleges garateltavolitas torténik;

- A kétoldali nervus recurrens bénulds 90-es évek Ota elfogadott, mar a bénulas
kialakulésa utan, a ,,korai” szakaszban is elvégezhet§ kezelési lehet8sége a hangszalag
varrattal torténd lateralizalasa. Szamos esetben végez a klinika endoscopos arytenoid
abductios lateropexiat a betegek allapotinak javulasa céljabol.

Kevés tanulmény szol arrdl, hogy a miitét altal tortént egészségjavulas milyen mértékben
valtoztatja a vizsgélt egyén kognitiv-, fittségi és 16gzésfunkcidit. Célunk a légzészavarok
fokdnak ¢és kovetkezményeinek megitélése, illetve a léguti sziikiilet miitéti megold4sat
kovetden a mért paraméterek valtozasdnak monitorozasa.

A léguti szilikiilet sziv- és érrendszeri betegséghez vezethet, hosszi tdvon pedig idegrendszeri
tinetekkel jarhat. Hipotézistink, hogy a felsé légati sziikiilet rontja a beteg
neuropszichologiai, 1égzési és fittségi (fizikai teljesitoképesség) funkcidit, horkolast és az
obstruktiv sleep apnoe-t okozhat. A sziikiilet megsziintetése a légzési paramétereket javitja
melynek kovetkeztében az alvasfiiggd légzészavarok is javulhatnak vagy megsziinhetnek.



2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagit, indokoltsigat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése

Biomechanical analysis of the different classifications of the Functional Movement Screen
deep squat test.Sports Biomech. 2010 Nov;9(4):270-9. Butler RJ1, Plisky PJ, Southers C,
Scoma C, Kiesel KB.

Clinical hip tests and a functional squat test in patients with knee osteoarthritis: reliability,
prevalence of positive test findings, and short-term response to hip mobilization. J Orthop
Sports Phys Ther. 2004 Nov;34(11):676-85. Cliborne AV, Wainner RS, Rhon DI, Judd CD,
Fee TT, Matekel RL, Whitman JM.

Physical activity, exercise, and physical fitness: definitions and distinctions for health-related
research.Public Health Rep. 1985 Mar-Apr; 100(2): 126-131. C J Caspersen, K E Powell, and
G M Christenson

Test-retest reliability of four physical activity measures used in population surveys. J Sci Med
Sport. 2004 Jun;7(2):205-15. Brown WJ, Trost SG, Bauman A, Mummery K, Owen N.

Obstructive Sleep Apnea and Metabolic Bone Disease: Insights in to the Relationship
Between Bone and Sleep Journal of Bone and Mineral Research 2015. CM Swanson, SA
Shea, KL Stone

Clinical Guideline for the Evaluation, Management and Long-term Care of Obstructive Sleep
Apnea in Adults J Clin Sleep Med. Jun 15, 2009; 5(3): 263-276.

Association of Sleep-Disordered Breathing, Sleep Apnea, and Hypertension in a Large
Community-Based Study The Journal of the American Medical Association 2000 Apr,
283(14): 1829-1836. F. Javier Nieto, MD, PhD; Terry B. Young, PhD; Bonnie K. Lind, MS;
Eyal Shahar, MD, MPH; Jonathan M. Samet, MD, MS; Susan Redline, MD, MPH; Ralph B.
D'Agostino, PhD; Anne B. Newman, MD, MPH; Michael D. Lebowitz, PhD; Thomas G.
Pickering, MD;

Submucous turbinectomy combined with posterior nasal neurectomy in the management of
severe allergic rhinitis: Clinical outcomes and local cytokine changes Auris Nasus Larynx,
2007 Sept: 319-326. Tomoyuki Ogawa, Sachio Takeno, Takashi Ishino, Katsuhiro Hirakawa

Morphometric Sudies and a Complex Airway Evaluation Panel for Objective and Reliable
Assessment of Laryngo-Tracheal Stenosis Surgery Ph.D. Thesis, doktori.bibl.u-szeged.hu
Balazs Sztané M.D. Department of Oto-Rhino-Laryngology, Head and Neck Surgery
University of Szeged
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Treatment of inferior turbinate pathology:a review and critical evaluation of the different
techniques, Rhinology 2000, 38: 157-166. Myrthe K.S. Hol and Egbert H. Huizing



3. A résztvevék toborzasanak, bevalasztdsanak, kizdrasdnak rendszere

Ceél populacid

Panaszokat okoz¢ fels léguti sziikiiletben szenvedd 18 év feletti nék és férfiak, a sziikiilet
tipusa, kor, fittségi és kognitiv funkcidk szerint csoportokra osztva.

Bevalasztasi kritériumok

A vizsgélat jeloltjeinek eleget kell tenniiik a kévetkezd kritériumok MINDEGYIKENEK:

Az alany:
1. 18 év feletti

2. Ervényes egészségiigyi biztositassal rendelkezik a vizsgalat teljes ideje alatt
3. Ismert, panaszokat okozd felsd 1éguti szlikiilettel rendelkezik
4. Szobeli és irasbeli tdjékoztatds utani hozzajaruldsit adta a vizsgilatokhoz és a

kezelésekhez.

Kizarasi kritériumok

A vizsgélat kizarasi kritériumai a kdvetkez6k:

A vizsgélat jeléltjét kizdrjak a vizsgalatbél, ha a kovetkezd kritériumok BARMELYIKE
fennall:

1. Tracheostoma

2. Mozgasszervi betegség, mely a fittségi teszt elvégzését jelentdsen megneheziti
3. A vizsgilohellyel valo barmiféle érdekeltség

4. Fert6z6 betegségek (HIV, Hepatitis B, Hepatitis C, bakterialis fertézés vagy

kolonizacid a légutakban)



4. A kutatasba bevonni kivint résztvevok szama (dsszesen és kutat6helyenként), neme,
életkora

Maximum 100 beteg, 18 év feletti életkor, nemt6] fiiggetleniil
5. A kutatas médszerei

Azoknal a betegeknél, akiknél a panaszokat okozo felsdléguti sziikiilet miitéti megoldas
mellett dontiink a m{itét el6tt 1 nappal, miitét utdn egy héttel, harom honappal és 1 évre a
kovetkez6 vizsgalatokat végezziik el:

- légzésfunkcids vizsgalat

- nazalis belegzési csticsaramlas mérése (NIPF)
- akusztikus rhinometria

- neuropszicholdgiai teszt

- horkolassal kapcsolatos kérdéiv

- fittségi squat teszt

- polygraphia Apnea Link késziilékkel

6. A kedvezdtlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetisége, a
bekdvetkezeésiik esetén a kovetendo eljarasok

A kutatdsban kizarélag non-invaziv mérési modszereket alkalmazunk. A fels6 léguti

sziikiiletek miitéti megoldasakor fellépd esetleges szovédmények ellatdsa nem kiilonbozik a
vizsgdlatban részt nem vevo betegek ellatasatol.

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

A betegek anonimizaltan kerlilnek az adatbézisba, melyhez hozzaférése csak a
kutatasban résztvevé munkatarsaknak lesz.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Standard statisztikai médszerekkel Dr. Kiricsi Agnes és Dr. Kollar Edit végzi



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utdn az RKEB a kozérdek(l adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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