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A kutatasi terv kozérdekit adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szamara?

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szimara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység sorédn létrejove 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 kutatasok végzésér6l szolé6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkévetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az Altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilkk, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvelemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utéan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €érdeklddd szaméara kozzé teheti az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kézoljon!

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

Otthoni légzésfunkcios vizsgalatok asztmas gyermekek korében

A kérelem iktatasi szama: QC/Q / Uls /(6“ OTE
A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: -

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének osszefoglalasa

Jelen vizsgélatainkkal tanulmanyozni szeretnénk annak lehetdségét, hogy a kereskedelmi
forgalomban elérhet6 hordozhatd spirometrias eszkozok alkalmasak-e a 1égzésfunkcié
mérésének telemedicinas megvalositasara.

Tanulményozni kivanjuk tovabba, hogy mely légzésfunkcids paraméter alkalmas
leginkdbb a léguti exacerbacid elérejelzésére asztmds gyermekekben. Adataink
ramutathatnak a jelenleg legelterjedtebb paraméter, a kilégzési csiicsaramlis (PEF)
korlataira, és a komplexebb kilégzési térfogat (erdltetett kilégzési masodperctérfogat:

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati 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 szévege alapjan késziilt.

3 A taldlmanyok szabadalmi oltalméarél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzéi jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. térvény.



FEV)) és kislégnti aramlédsi mutatok (pl. maximalis k6zépkilégzési aramlas: FEF2s.75)
hasznélatanak elényeire a 1égzbérendszer allapotanak pontos felmérésére. A telemedicinés
eszkozokkel végrehajtott otthoni légzésfunkcids mérések ezen til egyedi lehetéséget
kinélnak a 1éguti tonus napszaki ingadozasanak kdvetésére is.

Vizsgalataink egyik eldnye, hogy a gyermek, otthoni, nyugodt koriilmények kozott, a
klinikai sorban allas és mas beteg gyermekekkel valo érintkezés nélkiil, néhany perc alatt
el tudja magan végezni a légzésfunkcios vizsgalatokat. Az otthonra kiadott eszkoz
folyamatos betegmonitorozast tesz lehetévé, ami szorosabb betegfeliigyeletet biztosit.
Mindezzel jelentdsen cstkkenhet a szakorvossal vald személyes taldlkozdsok szama, a
fert6zés lehet6sége, az iskolatol tavol t6ltott ido, a sziilé munkabol vald kiesése.

A kapott eredményeket a kezel6orvos, telemedicinds megvalésitas esetén folyamatosan
kovetheti. Illetve a spirométer alkalmazisa lehetdvé teszi a hagyomdnyos kilégzési
csucsaramlas (PEF) mérése mellett, a komplexebb 1égzési mutatdk (pl. FEV1, FEF25.75)
vizsgalatat a légzérendszer allapotanak pontos felmérésére.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatds irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A résztvevok az SZTE Gyermekklinika pulmonolégiai ambulancidjanak illetve az
Aranyklinika pulmonoldgiai rendelésének betegei. A toborzas a rendszeres ellenérz6
vizsgalatok soran torténik. A bevalasztds és a kizards a vizsgélati tervben részletezett
bevonasi és kizérasi kritériumok alapjan torténik.

4. A kutatasba bevonni kivint résztvevok szama (Gsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

50-100 asztmas 6-14 éves fit és lany gyermek.

5. A kutatas modszerei

A spirometria a 1égzési térfogat és 4ramlas paraméterek mérésére szolgald
1égzéstunkcids vizsgalat.

A spirométerek pontos hasznalatardl a gyermekeket és a hozzatartozokat, rovid klinikai
koriilmények kozott elvégzett oktatdsban részesiti egy gyermek pulmonoldgus
szakorvos. A mérés menetér6l egy rovid videét készitiink, amit a gyermekek, illetve
hozzatartozo6ik barmikor tjra megtekinthetnek a lehetd legpontosabb mérés érdekében.
Miutan a gyermek elsajatitotta a spirométer hasznalatdt, haza viszi, és otthoni
kortilmények k6zott naponta kétszer megméri 1égzésfunkcids paramétereit, illetve kitolti
az el6zetesen kiadott életmindség kérdoivet.

A kapott adatokat egy naploba rogziti, illetve automatikusan felt6ltddnek egy klinikai
szerverre. A személyes és mérési adatok tarolasa, kezelése és hozzaférése a hatdlyos
térvényes elbirasok betartasaval térténik.

6. A kedvezitlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A vizsgalat onmagaban nem fokozza a nemkivanatos események valdsziniiségét.
Amennyiben ezek a vizsgalattd] fliggetleniil bekdvetkeznek (pl. asztma exacerbécid), a
standard betegut rendelkezésre all. A kedvezétlen események illetve a stlyos nem kivéant
események (SAE) jelentése a GCP szabalyi szerint térténik.

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

A vonatkoz6 szabalyokat maradéktalanul betartjuk.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Az alkalmazott statisztikai mddszerek minden esetben igazodnak a kiértékelés soran
felvet6dd kérdésekhez. Csoportok §sszehasonlitdsara egy vagy tobbszempontos ANOVA
modszerét, a paraméterek diagnosztikus értékének vizsgalatdra ROC analizist, mig az
Osszefliggések szorossaganak megallapitasara korrel4cids analizist alkalmazunk.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utin az RKEB a kozérdekt adatokat a honlapjan kozzeé
teheti.

Szeged, 2016. november 8.

Prof. Dr. Novék Zoltan Dr. Bereczki Csaba, igazgato
egyetemi tanar tanszékvezet6 egyetemi docens




