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SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KM
Human Orvosbiologiai Intézményi és Regiondlis Kutatasetikai Bizottsaga
Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanr

Levélcim: L. sz. Belgy6gyéaszati Klinika, 6701 Szeged, Korényi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgilatok' szimara®

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatadsetikai
Bizottsdgnak korlatozas nélkiil hozzaférhetiévé kell tennie barki sziamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenysé€g soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatiasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasdnak célja: az etikai bizottsdg munkajénak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekl adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilkk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kbzvélemény €s az alanyok tisztességes, lényegre toro tdjékoztatdsat tartsa elsodleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekléd6 szdméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

A ventilaci6 hatékonysaganak megitélése tonometrias pCO2 szublingvalis méodszerrel
COPD-s betegekben

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Somfay Attila, tanszékvezet6 egyetemi
docens

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

Egy megbizhat6, konnyen elérhetd, nem-invaziv pCO2 monitorozasra alkalmas médszer,
amit a COPD-vel tarsult kiilonboz6 kérallapotokban (stabil COPD, akut exacerbacio,
kronikus 1égzési elégtelenség, stb.) megbizhatoéan alkalmazhatunk a ventilacié
hatékonysaganak jellemzésére.

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

g8.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

? A talalmanyok szabadalmi oltalmérol sz6l6 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.
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2. A kutatas tudominyos megalapozottsagat, indokeltsagiat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Boda D., Muranyi L.: ,,Gastrotonometry”, an aid to the control of ventilation during
artificial respiation. Lancet, 1959; 2, 181

D.Boda, J.Kaszaki, G.T4losi: A new simple tool for tonometric determination of the
pCO?2 in the gastrointestinal tract: in vitro and in vivo validation studies. European
Journal of Anaesthesiology. 2006; 23: 680-685

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

I-IV. stadiumi COPD-s betegek; kizaras: heveny 1égzési elégtelenség, betegkooperacid
hianya, 14zas éllapot.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevok szima (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

50 {6, feln6tt férfi- és nbbeteg egyarant.

5. A kutatias mddszerei

Kettds, vékony, szilikon csovekbdl all6, pillangdszarny formaji szublingvalisan
elhelyezkedd szonda. Nem-invaziv vizsgalat. 10 perces mérés megbizhat6 capnografias
adatot szolgaltat.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

A vizsgalat 1ényegében a legkisebb kényelmetlenséget sem okozza, a beteg szamara
eldnyos, hogy vértelen iton, nem-invaziv eljarassal lehet megitélni a respiracio
hatékonysagat.

7. A résztvevik személyes €s egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

8. A kutatis sordn nyert adatok statisztikai feldolgozisinak médszere

Bland-Altman analizis.
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Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
¢rdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

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