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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szamara?

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

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszégon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptet
2002. évi VL. torvény, €s az orvosi kutatasok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
vegzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktsl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvdnossiga, a kutatisok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-té1 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekl adatok,
amelyeket barki korlitozas nélkil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak
védelmét is szem elott tartva, a nem nyilvénos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény €és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagy4sa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl8dd szdméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet§ adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
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1. A kutatis célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének osszefoglalisa

A kutatidsunk célja olyan Ujszerfi vizsgilati eljards kifejlesztése, amely a
pulzusszam variabilitds mérését az un. interaktiv telemonitorozas segitségével vizsgalja. A
nehezen interpretdlhaté folyamatos-, tartds telemonitorozds és a kevéssé kihasznalt

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

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

? A taldlmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



standardizalt laboratoriumi reflex tesztek elényeinek tvdzésére, a tdv-monitorozas 1j
valtozatat hasznaljuk, melyet ,.interaktiv telemonitorozasnak’ neveztiink el.

A modszer lényege, hogy a monitorozott alany rovid elézetes magyarazatot kovetSen
egyszerll, kiilséleg vezérelt tesztet végez, melynek eredményei mind az alany, mind a
vizsgald szamara azonnal elérhetéek. Amennyiben a monitorral felszerelt alany a tesztet
elézetesen meghatdrozott mérési feltételek szerint végzi el, akkor az eredmények a
laboratériumi koriilmények kozt végzett vizsgalatéhoz nagyon kozel 4ll6, varhatdan jol
reprodukalhaté adatokat szolgltatnak. Az interaktiv telemedicina Gj 4gazat, a reflex
tesztek értékelésére egyelére csak az irodalomban megtalalhatd életkor és nem szerint
megadott ,,normdl standardokat™ hasznalhatjuk (O°Brian IA 1986, Piha SJ 1988).

A laikus felhasznalé szamara az elvégzett reflex tesztrél az alkalmazés felvildgositassal
szolgal, megadja azt is, hogy az adott ,,maximum-minimum” pulzusérték hogy viszonyul
az életkor és nem egyeztetett csoport adataihoz az adatbazisunkban. A maximum-
minimum érték ismételt meghatrozasa lehetdvé teszi az egészséges laikusok szdméra az
utank&vetést. Edzés, vagy éppen testsulycsdkkentés hatdsai is tikréz6dhetnek a
valtozasban. Szdmos betegcsoportban a program orvosi alkalmazaséra is sor keriilhet. A
kardiologia, belgydgyaszat, neuroldgia bizonyos betegei alkothatjdk azokat a
célcsoportokat, akiknek az utdn kovetésében egyébként is hasznalatos a reflexteszt
ellen6rzés és amely betegségekben az autoném funkcids vizsgalatok értéke jelentds.
Kutatdsunk egyik célja, hogy az interaktiv telemonitorozast, mint vizsgalati eljarast
teszteljiik és 6sszehasonlitsuk az eredményeket a publikalt adatokkal.

2. A kutatis tudomdnyos megalapozottsagit, indokoltsagit megalapozé irodalmi
hivatkozisok megjeldlése (elegendd a kutatds irAnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Bar a betegellatdsban szamos teriileten vehetnék hasznat a laboratériumi reflexteszt
vizsgalatoknak, egy friss felmérés szerint Eurépaban csak kevés intézetben, és nem egészen
egységes protokollok alapjan folynak a tesztek (Lahrman H és mtsai 2005).

Ez a mddszer standardizalt koriilmények k6zott, (azonos napszakban, fekvé, nyugalmi helyzetben,
csendes kdrnyezetben, etc), rendkiviil jol reprodukalhat6. Sajat munkacsoportunk t5bb vizsgélata
is e tesztek reprodukalhatésagat tanulményozta (Simon J 2000, Zollei E 2007). Szdmos kozlemény
igazolja azt is, hogy a leginkébb standardizalhat6 reflexteszt vizsgalat a lassu vezényelt 16gzés
(Rothschild A 1987, Ravits JM 1997, May O és Arildsen H 2000, Hilz MJ és Diistch M 2006).
Kiilnosen figyelemre mélté May és Arildsen kozleménye, melyben kimutatjak, hogy a klasszikus
reflexteszt panel panel elemei koziil a lasst vezényelt 1égzéssel nyerheté adatokhoz a tovabbi
tesztek nagyon kevés informéciét adnak (May O és Arildsen H 2000). A vezényelt 16gzési teszt
tovabbi elénye, hogy az eredményt hagyoményosan az egy 1égzési ciklusra esé maximum és
minimum pulzusszdm kiilénbségeként, sziviités/perc dimenzidban adjuk meg, mely a laikusok
szamara a ms-ban vagy ratakban kifejezett eredményeknél sokkal jobban értelmezhetd.
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A résztvevd jelentkezése é€s kivalasztidsa oOnkéntes alapon torténik a tajékoztatd
informéciok ismertetése utan figyelembe véve a bevélasztasi kritériumokat. Az egyes
csoportokban a modszer alkalmazhatosagat €s mért eredményeket is 6sszehasonlitjuk.

Bevalasztasi kritériumok:
= egészséges (tinet és korisme nélkiili) és az életkor alapjan a
= 20-30 vagy
8 30-—40vagy
= 40 -50 éves korcsoportba tartozik
Kizarasi kritériumok:
= meglév) betegség vagy kortorténet
®  korlatozott cselekviképesség
B 20 éves életkor alatt és 50 éves ¢letkor felett

4. A kutatisba bevonni kivint résztvevék szama (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A kutatast egy vizsgalati centrumban (a Klinikai kutatasi helyszinen) végezziik. Az
egycentrumos vizsgalatba korcsoportonként 100 személyt, sszesen 300 vizsgalati alanyt
terveziink bevonni. A kutatds ideje alatt az el6zbekben mar megadott lehetséges
célcsoportok vagy kisebb részcsoportok vizsgalatadt nem zarjuk ki, és lehetségesnek és
kivitelezhetdnek tartjuk akar kisebb létszdmban is, ha a modszer bizonyitott. A nem
szerinti megosztast figyelembe vessziik.

5. A kutatas modszerei

A kutatast egy vizsgalati centrumban (a Klinikai kutatasi helyszinen) végezziik a
vizsgélatot végzd orvos és asszisztencidja segitségével, az erre a célra igénybevett
helységben.

A vizsgélati modszer lényege: az alany 1il6 testhelyzetet foglal el és elolvassa a telefonjan
a felvilagositast, illetve megadja életkorat, nemét és esetleges elére specifikalt
tarsbetegségeit. (Ezzel nagyjabol el is telik a 3 percnyi tilési adaptacid.) Ezt kdvetden az
alany elhelyezi az egyik ujjat a telefon kamerdjan €s vakujan, majd elinditja a telefonon
futé alkalmazast, és ellenérzi a megjelend pulzus jelet. Ezzel elkezdédik az alany
vizsgélata és videokamera jelének felvétele, rogzitése. Az audio-vizudlis jelzésnek
megfelelden lasst, de nem forszirozott 1égzést folytat 8 1égzési cikluson keresztiil 6/perces
l1égzési frekvenciaval. Az analizist kovetden megjelenik a trend-gérbe, melyet az alany
elfogad, vagy mitermékek észlelésekor elvet. Az elfogadott felvétel alapjan kalkulalt
»delta pulzus” azonnal megjelenik, és egytttal megjelenik az is, hogy a kérdéses adat
hogy viszonyul a nem és kor szerinti referencia adatbazishoz. A vizsgélat kb 5-6 percig
tart.

Kutatasunk alatt, az interaktiv telemonitorozast, mint vizsgalati eljarast teszteljiik és
Osszehasonlitsuk az eredményeket a publikalt adatokkal. Ehhez, a hazai kereskedelmi



forgalomba is kaphat6 és CE tanusitvannyal rendelkez$ iPhone telefonokat hasznaljuk,
melyek a mérési adatokat rogzitik, és az eredményeket megjeleniti. A vizsgalati
eredmények adatait és azok min6ségét a publikicidk és az elérhetd adatbazisok adataival
Osszehasonlitjuk, értékeljiik.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

A vizsgélati médszer minimalis invaziv jellege miatt (a vizsgélati alany fizikailag érinti a
telefon kamerdjat és vakujat) a vizsgélatbél szarmazo kedvezétlen vagy sulyos
nemkivanatos esemény bekovetkezése nagyon kicsi valosziniiségiy, esetleges kedvez6tlen
hatdsa az alanyra eddig nem azonositott. Kedvez6tlen esemény bekévetkezése esetén a
vizsgalat (kutatds) barmikor megszakithat6 az alany kérése esetén minden kiilon indok
nélkiil is. A részvételi szandék visszavondsa nem jar hatranyos megkiilonboztetéssel.

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

Az adatok rogzitése anonim modon torténik, jelszoval ellatott szamitogépen taroljuk az
adatokat. Az adatokhoz kizarélag a vizsgalatba bevont dpolé/névér, technikai kezeld, és a
kezeld vagy vizsgalé orvos férhet hozza. Hozzajaruldsrol az alany rendelkezik, a kutatést
v€gz6 orvoson kiviil, kiilon jogosultsaggal tekinthetd meg a vizsgalat adatai. A vizsgalati
(mérési) adatokat és a kérd6iv adatokat csak datum kéddal azonositjuk. A mérési adatok
feldolgozasa a SZTE TTIK, Szoftverfejlesztési Tanszéken torténik. Az anonim adatok és
mérési eredmények hozzaféréséhez csak a fejlesztésben résztvevd szoftverfejlesztd és
kutatasban résztvevé személyek jogosultak a fejlesztés és tesztelés ideje alatt.

Az adatokat kizar6lag publikaci6s célra hasznalunk fel. A Helsinki Nyilatkozat 16. pontja,
az Ovideoi Egyezményt hatdlyba 1éptets 2002. évi VI. torvény értelmében a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasat az el6irdsoknak megfelelden betartjuk.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozisinak médszere

A statisztikai analizishez paraméteres €s nem paraméteres statisztikai médszereket R és
SPSS statisztika szoftvert haszndlunk. A tervezett kutatas teljes idétartama 2 év.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotidsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgilati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jévéhagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kdzzé
teheti.

Szeged, 2015 marcius 5.
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