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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgzilatok1 szimara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetévé 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 hatélyba léptetd
2002. évi VI. térvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérol szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tajékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. HII. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagydsa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamdra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy

szolgilati titoknak minésiil6, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Ujsziilottek keringésadaptacitjanak vizsgalata laser-Doppler késziilékkel

A kérelem iktatasi szdma: .

A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztasa:
Dr. Talosi Gyula gyermekgydgyasz-neonatologus, egyetemi adjunktus

1. A kutatas célja, indokoltsiaga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

A vizsgélat egy nem-invaziv moédszer, mellyel — a késziilék érzékeltjét a borre helyezve
— mérni tudjuk a bér mikrokeringését. Az eljaras fajdalommal nem jar, a vizsgalofej altal

ron

kibocsétott laser-fénynek a bér kapillarisaiban keringd vordsvérsejtekrol torténd
visszaverddését elemzi. A laser-Doppler  vizsgalatok jelenleg még inkdbb a
mikrokeringés jobb megértését szolgaljak. Ujsziilttkorban még kevés mérés tortént.

! A 23/2002. (V. 9.) szama EiiM rendelet 20/B. § g) €s h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jdro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

hatélyos szdvege alapjan késziilt.

* A taldlményok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL. t6rvény, a szerzdi Jjogrol sz616 1999, évi

LXXVL térvény.



Reményeink szerint méréseink hozzajarulhatnak az 0jsziil6ttkori keringés fiziologisjanak
€s patologidjanak jobb megértéséhez, a protokoll szerinti mérések egyes elemi pedig a
klinikum szdmaéra is szolgalhatnak hasznosithat6é eredményekkel

2. A kutatis tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsigit megalapozé irodalmi
hivatkozdsok megjeldlése (elegendd a kutatds irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

M.J. Leahy, F.F.M. de Mul, G.E. Nilsson and R. Maniewski. Principles and practice of the
laser-Doppler perfusion technique. Technology and Health Care 7 (1999) 143-162 143

Goh KL, Shore AC, Quinn M, Tooke JE. Impaired Microvascular Vasodilatory

Function in 3-Month-Old Infants of Low Birth Weight. Diabetes Care 24:1102-1107,
2001

Per Kvandal, Svein Aslak Landsverk, Alan Bernjak, Aneta Stefanovska, Hebe Désirée
Kvernmo, Knut Arvid Kirkebgen. Low-frequency oscillations of the laser Doppler
perfusion signal in human skin. Microvascular Research 72 (2006) 120-127.

Mikael Norman and Helena Martin. Preterm Birth Attenuates Association Between Low
Birth Weight and Endothelial Dysfunction. Circulation 2003;108;996-1001.

Egyéb hivatkozasok:
A Kklinikar6l a mddszerrel tértént vizsgalat kozlése:

Monostori P, Barath A, Fazekas I, Hodi E, Maté A, Farkas I, Hracsko Z, Varga IS,
Siimegi V, Gellén B, Bereczki C, Turi S. Microvascular reactivity in lean, overweight, and
obese hypertensive adolescents. Eur J Pediatr. 2010 Nov;169(11):1369-74.

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, Kizdrasanak rendszere

A vizsgélatban a Sziilészeti Klinikan elltott ijsziilsttek és a Gyermekklinika Ujsziilott
Intenziv Osztalyanak betegei vesznek részt, amennyiben a vizsgalathoz a betegek sziilei
hozzéjéarulnak.

4. A kutatisba bevonni kivint résztvevok szama (osszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A vizsgalatot a Szegedi Tudoméanyegyetem Sziilészeti Klinikajanak Ujsziil6tt Osztalyan
¢és a Gyermekklinika Ujsziilott Intenziv Osztdlyan végeznénk. A tervezett id6tartam kb. 2
év.

Ujsziilotteket vizsgalunk, lehetdség szerint azonos szamban mindkét nembdl.

Terveink szerint mintegy 20-25 egészséges, érett Ujsziilott vizsgalatat végeznénk eldszor,
az 1. és a 3. életnapon, majd hasonlé szamd, fénykezelés alatt 4116 icterusos babat is
vizsgalnank. Ezek a vizsgalatok az SZTE Sziilészeti és Nogyogyaszati Klinikajan
torténnének. A Gyermekklinikan eldszor 20-25 stabil allapoth korasziilott vizsgalata
torténne, majd protokollszertien kiilonb6z6 kérallapotokban vizsgalnank a
mikrocirkulacié jellegét



Ezeket a tervezett vizsgalatokat a Vizsgalati protokoll mellékletben adjuk meg.
5. A kutatas médszerei

A Gyermekklinikdn a vizsgélatokhoz sziikséges miiszer (DRT4 késziilék, SHO2 Skin Heater),
a személyi és szakmai feltételek rendelkezésre allnak.

A vizsgélat menete:

A felkarra vagy a combra helyezzilk a vérnyomasmérd mandzsettajat, és meghatérozzuk az
ambuldns vérnyomast. Ezt kovetben az alkar vagy a comb, illetve a homlok bérének
felszinére helyezziik az LDF optikai szonddkat a bor hémérsékletét allandd értéken tartd
szonddkkal egyiitt. 10 perces alapvonal felvételét kovetben a felkart a vérnyomasmérd
mandzsettdjanak gyors felfijasaval leszoritjuk (szisztolés érték+30 Hgmm nyomadssal), adott
id6 (1 perc) elteltével pillanatszertien felengedjiik, majd a perfiziot tovabbi 10 percig mérjiik.
Alternativaként hipertermia-tesztet végziink: a 10 perces alapvonalmérés utan borfelszint 42
°C-ra melegitjiik (a melegités csak a szonda alatti kis teriileten torténik).

A mérés érickelése:

A leszoritas hirtelen felengedésekor tapasztalt perfuzié novekedés (posztokkluziv reaktiv
hyperaemia=PORH) maximalis nagysagat (az alapvonalhoz képesti szazalékos novekedés
formdjaban); a maximalis perfiizio eléréséhez sziikséges idot; valamint a perflizié alapvonalra
torténd visszatéréséhez sziikséges idStartamot értékeljiik. A vizsgalati csoport adatait életkor
¢és nem szerint illesztett egészséges kontroll csoport adataihoz viszonyitjuk.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekivetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A vizsgalat nem invaziv, a bér mikrokeringés vizsgélataban elfogadott médszer, melynek
neonatoldgiai vonatkozasait még csak kisszamu kozlemény targyalja.

Az eszkbzzel tortént mérések kapesan a szakirodalom sem mellékhatdst, sem egyéb
nemkivanatos sz6vodményt nem ir le.

7. A résztvevék személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

A résztvevok személyes €s egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedések
tekintetében a mindenkor hatdlyos adatvédelmi és eii. torvények az iranyadok.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozisanak médszere

A betegek adatai a személyes és egészségiigyi adatok kezelésével kapcsolatos
intézkedések betartisaval keriilnek feldolgozasra.

A nyert adatok jellege szerint csoportok kozotti dsszehasonlitast és csoportokon beliili
Osszehasonlitast (ismételt vizsgalatok esetén) terveziink.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé 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 utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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Dr. Talosu/Gyula Prof Dr Turi Sandor intézetvezetd,

kutatasvezetd SZTE Gyermekklinika
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Prof. Dr Pal Attila, intézetvezetd
SZTE Sziilészeti-Nogyogyaszati Klinika
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