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A kutatasi terv kozérdekii adatainak Kivonata

beavatkozassal jaré vizsg:ilatok1 szdmara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t&bb térvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. tdrvény, és az orvosi kutatiasok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkévetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassik az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kézvélemény tajékoztatisinak célja: az etikai bizottsdg munkajinak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tiblazatot. A
koézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tOr0 tajékoztatasit tartsa elsGdleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl8dé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne koz6ljon!

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

Ujsziilott- és csecsemdkori 1égniti ellenallas és 1égzérendszeri tagulékonysag
vizsgalata a kényszeritett oszcillicié médszerével

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Hantos Zoltan PhD, DSc, egyetemi tanar

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének dsszefoglalisa

A kutatds célja a légutak ellenallasa ¢€s a légzOrendszer
tagulékonysaganak normal értékeinek meghatarozdsa spontan 1élegzo, alvo

(nem szedalt), érett ujszilottekben és késéi (32-37. terhességi hét)

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

g.) beavatkozdssal jdré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 A talslmanyok szabadalmi oltalmérdl sz616 1995. évi XXXIII. tdrvény, a szerzdi jogrél sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



koraszilottekben. A kutatas kiterjed ezen értékek sziiletési stuly €s hossz,
mellkaskorfogat, terhességi hét, az 1jsziilott neme, a sziiletés modja,
postnatalis kor, a sziilok anamnézisében szerepld atdpia okozta véltozasaira
is.

A tidé és a légutak els6 honapban és életévben lezajlo gyors
novekedésébdl és fejlodésébol adddo funkciondlis valtozasok objektivizalasa,
a légzésfunkcidés paraméterek megbizhatd meghatarozasa sziikseéges. Az
irodalomban szdmos adat talalhato kilonbozoé tiido- és léguti betegségek
miatt gépi 1€élegeztetésben részesilé Ujsziilottek és  csecsemok
1égzésmechanikajardl. A spontan 1élegzd, egészséges Ujsziilottek vagy késoi
korasziilottek 1égzésfunkcids értékeirdl azonban keveset tudunk, ezért egyre
nagyobb az igény az Ujsziildttkori egyszerl, 4gy mellett végezhetd, konnyen
ismételhetd, egylttmiikddést nem igényld, neminvaziv vizsgalatokra.
Méréseink a kényszeritett oszcillacio elvén alapulnak, mely a 6 év alatti
gyermekek vizsgalatdban elterjeddben van, mert a fent emlitett
kovetelményeknek megfelel. Ezt a modszert sikerrel alkalmaztak kiilonbozo
gyerekkori tiidObetegségek (cystas fibrosis, bronchopulmonalis dysplasia,
asthma bronchiale) diagndzisaban, valamint nem szedalt korasziilottek 1éguti
és tiidéparenchymalis betegségek vizsgalataban.

Vizsgalatainkkal lehetové valna a léguti ellenallas és 1égzorendszer
tagulékonysaganak valtozasaival jard allapotok, betegségek korai diagnozisa

¢és utankovetése.

2. A kutatis tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozisok megjelolése (elegendd a kutatds irdnyat jelz6 néhdny irodalmi hivatkozas)

1.Pillow J.J. et al.: Partitioning of airway and parenchymal mechanics in unsedated
newborn infants. Pediatr Res 58: 1210-1215, 2005

2.Beydon N. et al.: An official American Thoracic Society/European Respiratory Society
Statement: Pulmonary Function Testing in preschool children. Am J Respir Crit Care
Med 175: 1304-1345, 2007

3. Oostveen E. et al.: The forced oscillation technique in clinical practice: methodology,
recommendations and future developments. Eur Respir J 22: 1026-1041, 2003



4. Colin A. et al.: Respiratory morbidity and lung function in preterm infants of 32 to 36
weeks gestational age. Pediatrics 126: 115-128, 2010

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba az SZTE Sziilészeti és Nogyogyaszati klinikajan vilagra jott, 32. terhességi
hétnél id6sebb spontan 16gz0 ujsziilttek kerlilnek be. Az érett, egészséges ujsziilttek
1égzésfunkcidjanak mérése a Sziilészeti Klinikan, a késoi korasziilétteké €s a patologias
Ujsziilotteké az SZTE Gyermekklinikajan torténik. A vizsgélatba nem keriilhetnek be
szeptikus és/vagy tiidd-, kardioldgiai, neuroldgiai fejlodési rendellenességben szenvedd
ujsziilottek.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
¢életkora

Evente 1500 tjsziilott vizsgalatat tervezziik, a kutatas tervezett id6tartama 2 év.
Eletkoruk: érett Gjsziilotteknél: 1. és 3. életnapon, korasziilotteknél: 1 nap — maximum 6.
hét. A nemek szerinti eloszlas véletlenszeri lesz.

5. A kutatas médszerei

A vizsgalatot alvas kozben végezziik. Ennek soran max 30 s-ig az 0jsziil6tt arcara puha,
szilikon maszkot helyeziink, amelyen keresztil 1élegzik. A 1éguti ellenallast és
tagulékonysagot a kényszeritett oszcillacid technikédjaval hatarozzuk meg. A mér6eszkodz
az arcmaszkhoz baktériumsziiron keresztiil csatlakozik, mechanikai terhelést egyediil a
szlir6 dramlasi ellenallasa (~2-5 hPa.s/1) jelent, holtterében a CO, felszaporodasat levegd
ill. oxigén alacsony intenzitast (1-2 1/min) ataramoltatasaval akadalyozzuk meg. A
légzérendszer mechanikai impedanciajat a néhany Hz-t6l néhanyszor 10 Hz-ig terjedd
frekvenciatartoméanyban egy hangszoroval eldallitott, kis amplituddja (<2 hPa), a
spontan 1égzésre szuperponalt nyomasjellel mérjiik. A reproducibilitds megitélése és az
esetleges artefaktok (nyelés, az arcmaszk koriili szivargas, stb.) kimutatdsa érdekében a
20-30 s-os méréseket 2-3 alkalommal, 1-1 perc sziinet kdzbeiktatdsaval megismételjiik.
Az impedanciaértékekbdl a 1éghti aramlasi ellenallast és a 1égzérendszer tagulékonysagat
jellemzd paramétereket hatdrozunk meg, melyeket a mérési szakasz egészére vonatkozé
atlagértékeik mellett a 1égzési cikluson beliili fazikus (dramlés- és térfogatfiiggd)
ingadozasaikkal jellemziink.

6. A kedvezotlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetend6 eljarasok

E neminvaziv mérési technika alkalmazasakor nem varhatok kedvezdtlen események. A
méréseket mindazonaitai a Sziiiészeti, mind a Gyermekkiinikdn egyarant
gyermektiiddgydgyaszati és neonatoldgiai szakvizsgaval rendelkez6 személy végzi.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL térvény alapjan)

A vonatkozd szabalyokat maradéktalanul betartjuk.



8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozisinak modszere

A légzésmechanikai paramétereknek az antropometriai értékektdl, a terhességi és
postnatalis iddadatoktél és egyéb jellemz6ktél valo fliggését tobbvéltozos analizissel
vizsgaljuk. A normélértékek meghatérozasanal a standard modszerek mellett a kvantilis
regressziot alkalmazzuk.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kdzérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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