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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgalatok! szamara?

A Kitoltétt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regioniilis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptet
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatdsok végzeésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az Altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatair6l. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak ny11vanossaga a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjilkk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjén toltsék ki ezt a tablazatot. A
kbézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t6r6 tajékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jévahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Eletjelenségek akusztikus megnyilvénulésainak telemedicinas vizsgalata

A kérelem iktatasi szama: 7/ LD % 2047~ SAT=

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa. Dr. Tolnai Jozsef, egyetemi adjunktus
1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Kutatasaink ¢lettani jellemzOk akusztikus vizsgalatdra alkalmas 1) moddszerek
kidolgozésara, a kapcsolddd klinikai paraméterek elemzésére, alkalmazasok tervezésére
és azok klinikai kornyezetben valo alkalmazhatdsagara iranyul.

Vizsgalataink elsésorban a 1égzéssel, illetve a sziv és keringési rendszer mitkodésével
kapcsolatos hangjelenségekre fokuszalnak, de érintik a bélmikodéssel Gsszefliggd és
egyéb Dborfelszinen regisztralhaté hangjelenségek vizsgalatat is. A 1égzést, a
szivmiikodést és egyéb életjelenségeket kisérd akusztikus jelek vizsgalata nem-invaziv

' A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozassal jaro vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos sz6vege alapjan késziilt.

3 A taldlményok szabadalmi oltalmarol szo16 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerz6i jogrol sz6lo 1999. évi
LXXVI. térvény.



modon alkalmas az egészségi éllapot felmérésére, a koros elvaltozasok korai
felismerésére. Kutatdsaink kikiiszobolhetik az életjelenségekhez kapcsolédd hangok
hagyomanyos moédon nagy szakértelmet igénylé megitélésben meglévd szubjektiv
faktorokat. A projekt tudomanyos jelentdsége és tjszertisége, hogy az életjelenségekkel
Osszefiiggd hangokat és az ezekhez kapcsolodo paramétereket a szakorvostol fiiggetleniil
is rogzithetjik és feldolgozhatjuk, mely 0] tavlatokat nyithat meg értelmezésiikben.

A kutatas els6 szakaszéban egy olyan adatbazis 1étrehozasat tervezziik, amelyben ismert
(mas vizsgalatokkal megerositett, pl. EKG, Echocardiografia) sziv és érrendszeri
betegségben, illetve ismert 1égzd- és tiidObetegségben szenvedd betegek borfelszinen
felvett hangjait taroljuk az adatvédelmi szabalyoknak megfelelden. (A hangokon kiviil
elsésorban antropometriai, illetve betegséggel kapcsolatos adatokat és testfelszin
pozicidkat fogunk tarolni.)

A hangok felvételére, gold standardként, a kereskedelmi forgalomban jelenleg elérhetd,
legjobb minéségli fonendoszkdpot (Littmann E-3200) fogjuk hasznalni. Késdbbiek soran
mas alternativ megoldasok lehetdségét is megvizsgaljuk.

Méréseink harom klinikai centrumban fognak zajlani.

. Az SZTE AOK II. Belgybgyaszati Klinika és Kardiologiai Ko6zpontban feln6tt
szivmiitéten atesett, 1élegeztetett, illetve sziv- és érrendszeri betegségben szenvedd
paciensek borfelszinen felvett hangjait taroljuk és elemezziik.

. Az SZTE AOK Gyermekgyégyészati Klinika és Gyermekegészségiligyi Kozpontban
asztmas, illetve egyéb kronikus és akut beteg gyermekek tiid6 és szivhangjainak
rogzitését tervezzik.

. Az SZTE AOK Aneszteziologiai és Intenziv Terapias Intézet [€legeztetett, miitéten
atesett betegein 1égzési hangokat rogzitiink.

Késobbiek folyaman a létrehozott adatbazis 6sszefiiggéseibdl diagnosztikus, felismer
algoritmusokat fejlesztiink, melyek segitséget nyljtanak pontosabb diagnézisok
felallitasaban, akar nagy tavolsagbol is. A validaciot kdvetden megvizsgaljuk tovabba azt
is, hogy a 1égz06 és a keringési rendszer hangjainak automatikus felismerése mely klinikai
utakat képes hatékonyan és gazdasagosan megrdviditeni.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozoé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatds irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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second heart sound split. Conf Proc IEEE Eng Med Biol Soc. 2014;2014:2181-4.
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A résztvevék az SZTE AOK ILsz. Belgyogyészati Klinika és Kardiologiai Kozpont, az
SZTE AOK Gyermekgydgyészati Klinika és Gyermekegészségiigyi Kozpont, illetve az
Az SZTE AOK Anesztezioldgiai és Intenziv Terapias Intézet betegei.

A toborzas a rendszeres ellen6rz6 vizsgélatok, illetve osztalyos felvétel soran torténik.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (osszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Osszesen ~4-500 gyermek és felnétt paciens vizsgélatokba valé bevondsat tervezziik.

5. A kutatas modszerei

A betegeknek els@sorban a mellkasat, a hatat, sziikség esetén felsd testének egyeb
teriileteit (nyak, hénaljarok), illetve hasi teriileteit vizsgalnank fonendoszkoéppal az adott
betegségre eloirt protokollnak megfelelden.

A digitalis fonendoszkop eldnyeit felhasznalva, a hallott hangokat tisztitva, felerdsitve,
bluetooth adatatvitel segitségével, mobil eszkozzel rogzitjikk, egy klinikai szerveren
taroljuk és elemezziik. A mérési adatok taroldsa, kezelése és hozzaférése a hatalyos
torvényes el6irdsok betartasaval torténik.

6. A kedvezotlen események és a silyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A digitalis fonendoszképpal hallgatézas torténd Onmagédban nem fokozza a
nemkivanatos események valoszintiségét.

Amennyiben ezek a vizsgalattol fiiggetleniil bekdvetkeznek (pl. palpitatio, cardialis
decompensatio, asztma exacerbacid), a standard betegtit rendelkezésre all. A kedvezdtlen
események illetve a stlyos nem kivant események (SAE) jelentése a GCP szabalyi
szerint torténik.

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

A vonatkoz6 szabalyokat maradéktalanul betartjuk.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Az alkalmazott statisztikai modszerek minden esetben igazodnak a kiértékelés soran



felvet6do kérdésekhez. Csoportok 6sszehasonlitasara egy vagy tobbszempontos ANOVA
modszerét, a paraméterek diagnosztikus értékének vizsgalatira ROC analizist, mig az
Osszefliggések szorossaganak megallapitasara korreldcios analizist alkalmazunk.

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

Tudomaésul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2017. november 20.
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