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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozdssal jaré vizsgalatok' szamara®

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

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6ld miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkéjanak nyilvanossdga, a kutatdsok

alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. HII. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté 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 tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekléd6 szamara kozzé teheti az it megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
A szorongds vdltozdsanak vizsgdlata stabil COPD-s betegeknél a kérhdzi rehabilitacio
idészakdban .
A kérelem iktatasi szama: S/vz A8-52TE
A kérelmezd neve, munkakdre €s beosztasa: Bodoné Dr. Rafael Beatrix, egyetemi adjunktus,
klinikai és mentalhigiéniai felnétt szakpszichologus

1. A kutatas célja, indokeltsiaga és varhaté eredményének osszefoglaldsa
Célkitiizések:

- Tudoébetegek Szorongas Kérddive (Anxiety Inventory for Respiratory Disease),

COPD-s betegmintan to6rténd hazai validalasa.

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

8.) beavatkozdssal jaro vizsgadlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatds, amely a vizsgélati 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
hatélyos szovege alapjan késziilt.

? A taldlményok szabadalmi oltalmarol sz6l6 1995, évi XXXIII. torvény, a szerzéi jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. torvény.



- A rehabilitaciés program kezdetekor €s befejezésekor a szorongas-, a depresszio- és az
¢letmin6ség szintjének, valamint a fizikdlis erénlét és a diszpnoe sulyossdganak
vizsgalata, valamint e tényez6k kapcsolatdnak elemzése.

A krénikus obstruktiv tiidobetegség (COPD) megel6zhetd, lassan és fokozatosan
stlyosbodo 1égzési funkcidzavarral jard, tilnyomdan irreverzibilis, de horgtagiték valamint
mas célzott kezelés (pl.: gydgytorna) hatdsdra mérsékelhetd, horgdobstrukcioval jard
megbetegedés (Cserni, 2010).

Jelentds egészségligyi problémat jelent a fejlodé és a fejlett orszdgokban is. A COPD
globalis prevalencidja a 40 évesnél id6sebb lakossag korében kb. 9-10%, a halalokok
rangsordban jelenleg vilagszerte a 4-6. helyen all. 2020-ra, varhatoan, a 3. leggyakoribb
haldlokka valik a vilagon (Viegi et al.2001).

A hazai tidégondozdkban nyilvantartott COPD-s betegek szdma 2016-ban 190 000 {6 volt,
azonban a betegség valos eloforduldsa az 500 000-et is elérheti (Boszorményi és mtsai.
2017.).

A COPD jelentés betegségterhet jelent a vildg lakossdga szamara. A tlinetek révén romlik a
beteg fizikalis teljesitoképessége, csokken a munkahelyi, tarsas és szabadidds aktivitas
(Stavem et al. 1999).

Gyakran eléforduld tiinet a kronikus obstruktiv tiidébetegeknél az atlagosnal magasabb
szorongas. Jelentds eltérés mutatkozik azonban e betegcsoport szorongasszintjét vizsgalo
tanulmanyok eredményeiben. Egyes vizsgalatok a COPD-s betegek 6%-dnal, mig mas
kutatasok 74%-uknal mutat ki atlagosndl magasabb szorongast. Az eltérések egyrészrol az
eltérdé vizsgalati modszerekkel, masrészol a betegek életkoraval, valamint a szorongast mérd
valid mérdeszkoz hidnyaval magyarazhatdéak. A komorbid szorongasos tiinetek, nagyaranyu
el6fordulasuk ellenére, gyakran nem keriilnek felismerésre, mivel valid méréeszkoz
hidnydban, sok esetben kihivast jelent megallapitani, hogy az adott fizikalis tiinet (pl.
fulladas) a COPD tiinete és/vagy a szorongas jelzéje (Panagoti et al. 2014, Willgoss &
Yohanness 2013). Kiemelten fontos azonban a patologias szorongds felismerése és adekvat
kezelése, mivel bizonyitott, hogy az atlagosnal magasabb szorongast mutaté COPD-s betegek
alacsonyabb énhatékonysagot, gyengébb terdpias adherenciat, rosszabb fizikéalis allapotot és
alacsonyabb életmindséget mutatnak, valamint korhdzi ujrafelvételiik is gyakoribb, mint a
normal szorongast mutaté COPD-s betegeknek (Blakemore et al. 2014)

Hianypotlonak tnik, hogy Willgoss, Goldbart és Yohannes 2013-ban kidolgoztak egy
betegség-specifikus, 6nkitoltds szorongast mérd kérddivet (Anxiety Inventory for Respiratory

Disease: AIR), mely validan és megbizhatoan méri a COPD-s betegek szorongasszintjét. Az

o



AIR skala hasznalata egyszerti, mivel az allitasok rovidek és konnyen értelmezhetbek, a beteg
részérdl atlagosan 3 percet vesz igénybe a valaszadas. Yohannes €s munkatéarsai tanulmanya
(2016) az els6, mely vizsgalja az AIR skala belsd érzékenységét és minimalis klinikai
jelentéségét a pulmonoldgiai rehabilitacioban részt vevé COPD-s betegeknél, valamint
elemzi, hogy az AIR eredménye milyen mértékben fiigg Ossze a rehabilitaciés program
befejeztével a kiilonbozd egészségmutatok valtozasaval (életmindség, dyspnoe €s teherbiro
képesség). Eredményeik szerint a rehabilitdciés program kezdetén mért magasabb
szorongasérték Gsszefiiggést mutatott a fokozott dyspnoeval, a csokkent teherbiro
képességgel, az alacsonyabb életminOséggel €s a magasabb életkorral. A rehabiliticiés
program végén a szorongasszint csokkenése megbizhatéan egylittjart az életmindség
novekedésével és a dyspnoe csokkenésével. A program kezdetekor az AIR skalan 8-nal
magasabb értéket jelzd betegeknél szignifikansan nagyobb mértékben ndvekedett az
életmindség és a terhelhetség valamint szignifikansan jobban csokkent a dyspnoe a program
végére azon betegtarsakhoz képest, akiknek 8-nal kisebb volt a szorongésértéke a program
elején.

Az oOnellaté, motivalt COPD-s betegek szamara javasolt a légzésrehabilitacios program
(intézeti, ambuléns vagy otthoni rehabiliticids program). A rehabilitacios program elsésorban
olyan légzéskéarosodott — elsdsorban COPD-ben szenvedd — betegek esetében indokolt, akik
az optimalis gydgyszeres kezelés ellenére fulladnak, fizikai terhelhet6ségiik er6sen korlatozott
(Corhay et al, 2014).

A rehabilitacio lényege, hogy csokkentse a szubjektiv panaszokat, fokozza a fizikai
aktivitdst €és a motivaciét mindennapi aktivitasban, és Osszességében novelje a beteg
életmindségét. A rehabilitacio a COPD-s betegek II-IV. (B, C, D) sulyossagi fokozatiban a
nem-gyogyszeres terapia integrans része. A foként fizikai terhelés hatasara fullad6 COPD-s
beteg terhelhetdsége, igy mozgasképessége csdkken, keriili a fizikai aktivitast, mely
dekondicionalédashoz, tarsas izolacidhoz, szorongashoz és/vagy depresszidhoz vezethet
((Manu et al. 2014)

A pulmondlis rehabilitdicidé komplex folyamatiaban (allapotfelmérés, farmakoterapia,
légzbtorna, expektoracids és inhaldcios technikdk, mellkasi fizioterapia, terhelési tréning,
diétas tanacsadas, pszichoszocidlis tamogatas, betegoktatas) a rendszeres dinamikus tréning
csak az egyik fontos elem, de hatasossagat illetden a bizonyitékok egyértelmiiek. Szamos
vizsgélat eredményének Osszegzése alapjan ma mdar egyértelmd, hogy COPD-ben a
pulmonalis rehabilitacid javitja a terhelési kapacitést, csokkenti a nehézlégzés érzetet, javitja

az egészséggel kapcsolatos életmindséget, csokkenti a hospitalizaciok szamat és a korhazban



t61tott napok szamat, csokkenti a COPD-vel kapcsolatos szorongast és depressziot (Coventry
et al. 2013, Leupoldt et al. 2012).

Az osztalvos pulmonologiai rehabilitacios program elemei:

Légzdétorna

A betegek napi 30 perces csoportos légzétornan vesznek részt. A 1égzogyakorlatok célja a
helyes 1égzési technika elsajatitasaval a 1égzdizmok és a 1égzési segédizmok miikodésének
koordinalasa €s optimalizéldsa, hatékonysaganak ndvelése, ezaltal a dyspnoe csokkentése. A
1égzbgyakorlatokat torzs és felsé végtag mozgasokkal kotik 6ssze, a mellkasvaz és a vallov
minél nagyobb fokd mobilizdlasa céljabol. A torna folyamén kiilonb6z6 eszkozoket is
alkalmaznak, gy mint a gumikotél, kézi salyzo, bot vagy a bordasfal. Zarasként stretching
gyakorlatokat épitenek be a feszes, gazdasagtalanul miikddo [égzési segédizmok nyujtasara.
Kerékparos kondicionalds

A helyzetvaltoztatas képességének megdrzése és javitasa az elsddleges cél, ezért a
leggyakrabban alkalmazott tréningforma az alsévégtag tréning. Kerékpar-ergométeren,
futoszényegen, folyoson, 1épcsdn vagy szabad terepen végezhetd. Fiziologids tréninghatés
t6bbnyire csak a laktatkiiszob feletti intenzitds esetén varhatd, ezért a maximalis kapacitds 60-
90%-énal végzett edzés a leghatékonyabb. Az iddtartam elsé alkalommal 15 perc, majd
fokozatosan névelve 30 percig jutnak el, heti 5 ismétléssel.

Kortréning

Mivel a maximadlis kapacitas 60% feletti intenzitas fenntartdsa sulyos COPD-ben nehéz, Un.
intervallumtréning is alkalmazhat6: 2-3 perc intenziv mozgas és nyugalom (vagy alacsonyabb
intenzitas) valtakozasa. A javulas mértéke sulyos betegeknél a folyamatos alloképességi
tréninghez hasonlé. Heti két alkalommal vesznek részt a betegek kortréningen, ahol
kombindljak az alloképességi felsd és alsdvégtag gyakorlatokat eréfejleszté sulyzos
tréninggel. A torna hossza egy alkalommal a bevezetéssel €s levezetéssel egyiitt 30 perc.
Légzoizomtréning

COPD-ben kiilontsen a belégzbéizmok funkcioja karosodott, ami hozzajarul a dyspnoe, a
terhelési limitacio €s a hypercapnia kialakuldsdhoz. Légz6izomtréning hatésara javul a rekesz
izomereje, csdkken a beteg nehézlégzése. Megfeleléen bedllitott és betanitott 1égzdizom
erdsitd eszkozt (Power Breathe, PEP maszk, SpiroTiger) napi 2-3 alkalommal hasznaljak a
betegek.

Sziikség esetén a gyogytornaszok killonbozé aktiv €s  passziv  moddszerekkel

valadékmobilizalast végeznek.



Betegoktatas: heti 1 alkalommal torténik csoportos forméban, kiilonb6zé tarsszakmak
bevondsaval. Fléadést tart szakdpold a légzérendszer €lettani, anatomiai alapjairdl, a COPD
kérélettanardl és az inhalacios eszkozok haszndlatarol. Gydgytornasz bemutatja a helyes
légzéstechnikédkat, ismerteti az energiakonzervalas lehetdségeit,a fizikai terhelés pozitiv
hatasait és betanitja a 1€gz6izomer6sitd eszkdzok hasznélatat. Szocialis munkas a szocialis
ellatorendszer igénybevételi lehetdségeit mondja el. Az életmdd tandcsaddé a dohanyzasrol
vald leszokas lehetdségeit mutatja be, valamint az egészséges €letmod lehetdségeit elemzi és

tekinti at a betegekkel. Ezen kiviil kiilénb6z6 témaja oktatd dvd-k is bemutatéasra keriilnek.

Vizsgsalati minta:

A vizsgélati személyek a Csongrad Megye Mellkasi Betegségek Szakkorhaza Pulmonologiai
Tanszékének fekvobeteg rehabilitacios programjaban résztvevé COPD-s betegek, akik
fennallé kronikus obstruktiv tiidobetegségiik miatt keriiltek az osztalyra rehabilitacid céljabol
(FEV<70%). Kortorténetiikben a kdzelmultban miitét nem szerepelt.

A vizsgdlati minta tervezett nagysaga: 100 {6

Kizaré tényezok:

— mentalis retardacié vagy sulyos kognitiv diszfunkecio;

tumoros megbetegedés,

sulyos szivelégtelenség

sulyos mozgésszervi megbetegedés

Vizsgalat menete:

A Mellkasi Betegségek Szakkoérhdza Pulmonoldgiai Tanszékének fekvObeteg rehabilitacios
programjaban résztvevd COPD-s betegek (FEV ;< 70%) a rehabilitacios program elején (az
osztalyra torténd befekvésiik napjan) €s a program végén (hazameneteliik napjan) toltik ki

ondlléan a kérddiveket. A kérdbivekre torténd valaszadas id6tartama kb. 15 perc.

A rehabilitaciés program kezdetekor és befejezéskor a kivetkezo vizsgalatok torténnek
meg:
- Terhelési tolerancia megitélése:
~ 6 perces sétatavolsag teszt: minimalisan rogzitendd adatok: szivirekvencia,
terhelésvégi fulladds és labfaradéas tlineti skaldja (Borg 1-10 pont), maximalis

intenzitas (méter).



~ Maximalis belégzési nyomas mérése (MIP) Power Breathe miiszerrel.

Légzésfunkcios vizsgalatok:

~ erOltetett vitalkapacitds (Forced Vital Capacity =FVC; PKV): A legnagyobb

mennyiségil levegd belégzését €s kilégzését jelenti.
~ erlltetett kilégzési volumen: (FEV;: Forced Expiratory Volume/lsec): mély 1égzést
kovetéen az egy masodperc alatt maximalis erdkifejtéssel kifujhatd levegd/gazkeverék
mennyisége.
~ FEV/FVC: az erfltetett kilégzési masodperctérfogat és az erbltetett kilégzési
vitalkapacitas (FEV1/FVC) hanyadosa.
~ vérgazértékek : A vizsgalatra vett vérmintat gép elemzi. A vérben oldott gazok
mennyiségét parcialis nyomasukkal mérhetjiik, ennek mértékegysége a higanymilliméter
(Hgmm) vagy kilopaszkal (kPa) (1 Hgmm=0,133 kPa). A (fiilcimpabdl) levett 100
mikroliternyi vérmintab6l meg lehet allapitani tébbek k6zott a vér kémhatésat, specialis
oxigén- és szén-dioxid nyomasértékeit (Un. parcidlis nyomads), valamint a vér

bikarbonéatszintjét.

A vizsgilatoknak a személyre nézve negativ kovetkezménye, kockazata vagy
kellemetlensége nincsen. Minden vizsgélati adatot, eredményt titkosan (név nélkiil), a
személyiségi jogokat figyelembe véve kezeliink a vizsgalat €s a tudomanyos felhasznalas
soran is. A vizsgalatban valo részvétele onkéntes, a részvételért koltségtéritést nem

nyljtunk.
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere:
A kutatiasba bevonni kivint résztvevok szama (Osszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora
A vizsgalati személyek a Csongrad Megye Mellkasi Betegségek Szakkdrhdza Pulmonoldgiai
Tanszékének fekvoébeteg rehabilitdcios programjaban résztvevd COPD-s betegek, akik
fennallé kronikus obstruktiv tiiddbetegségiik miatt keriiltek az osztalyra rehabilitacié céljabol
(FEV<70%). Kortorténetikben a kozelmultban miitét nem szerepelt. A betegek
pulmonolégiai osztalyra torténdé felvételik napjan és tdvozasuk napjan toltik ki a
pszicholdgiai kérddiveket
A vizsgélati minta tervezett nagysaga: 100 6
Kizaré tényezok:
— mentalis retardaci6 vagy silyos kognitiv diszfunkcio;
— tumoros megbetegedés,
— sulyos szivelégtelenség
— sulyos mozgasszervi megbetegedés
5. A kutatas médszerei
A vizsgalatban résztvevd személyek szamara Osszeallitottunk egy kérddivesomagot,

mely az alabbiakban felsorolt teszteket tartalmazza:

Méroeszkozok:

1.-10. Demografiai adatokra vonatkozé kérdések: nem, sziiletési év, csaladi allapot,
gyermeke szdma, vele egy hdztartdsban €16k szama, jelenlegi aktivitdsa és annak tipusa,
helye, lakohelyének tipusa.

11.-16. Egészség-magatartas vizsgilata: Hat kérdéssel elemezziik az egészség-magatartast.
Taplalkozas: ,,Altaldban mennyire figyel oda arra, hogy egészségesen taplalkozzon?”; A
kérdésre Gtfokozata skalan torténik a valaszadas: 1=egydltalan nem-5= teljes mértékben.
Vizsgaljuk a dohdnyzast: ,,A dohényzassal kapcsolatos szokasait figyelembe véve, hogyan
jellemezné 6nmagat? (1=nem dohanyz6, 2=alkalmi dohanyos, 3=napi dohényos, aki probal

leszokni, 4=napi dohanyos, aki nem probal leszokni); Ha dohanyzott, vagy jelenleg is



dohanyzik: Hany szal cigarettat sziv naponta? Hany éven keresztiil dohanyzott (dohanyzik)?
Héany évesen kezdett el dohanyozni? Hanyszor prébalt leszokni?

Vizsgaljuk az alkoholfogyasztasi szokasokat: Milyen gyakran iszik alkohol tartalmu italt?
(soha, havonta vagy kevesebbszer, havonta kétszer-négyszer, hetente kétszer-haromszor,
hetente négyszer vagy tobbszor), valamint a ,,nagyivast” méré kérdéssel: ,,Az elmilt egy
évben hany alkalommal fogyasztott el egyszerre 5 vagy annal t6bb italt (ital=1 doboz s6r/1
pohar bor/l révidital stb.)?” (1=soha, 2= 1-2 alkalommal, 3= 3-6 alkalommal, 4= 7-10
alkalommal, 5= t6bb mint 10 alkalommal). Milyen gyakran sportol (pl. uszik, fut,
kerékparozik, focizik)?” kérdésre 1=soha, 2=ritkabban, mint heti egyszer, 3=hetente egyszer,
4=hetente t6bbszor valaszadasi lehet6ségek voltak.

17. Korhazi Szorongas és Depresszio Kérdoiv /HADS/: 14 tételes kérddiv a szorongas és a
depresszi6 meérésére, melyet Zigmond és Snaith dolgozott ki 1983-ban. Hét tétel méri a
depressziés (pl.: ,,Tudok még oriilni, mint azelétt.”; Ugy érzem, mintha lelassultam volna.”)
és hét tétel a szorongasos tineteket (pl.: ,Fesziilinek és zaklatottnak érzem magam.”;
»Félelem fog el, hogy valami borzasztd torténhet.”). A valaszadas 4-fokozati skalan torténik
(0-3-1g). Muszbek Katalin vezetésével (2006) onkologiai betegek mintajan végezték el a
kérd6iv hazai validalasat.

18. Szorongas Kérdoiv Tiidébetegeknek /Anxiety Inventory for Respiratory Disease/: 10
tételbdl allo, 4 fokozath skalan (egyaltalan nem- alkalmanként- gyakran - szinte mindig)
torténd valaszadast lehetdveé tevo kérdéiv. Willgoss és munkatarsai (2013) fejlesztették ki a
kérdéivet COPD-s betegek betegségspecifikus nem szomatikus szorongasos tiineteinek
mérése celjabol.

19. COPD Allapotfelméré Kérdsiv (CAT: COPD Assessment Test): A kérdoivben 8
tiinetet vagy életfunkciot pontoz a beteg egy 0-5 kozotti skalan aszerint, hogy az adott tiinet
milyen mértékben jellemzi (O=egyaltalan nem, 5= stlyosan/ nagymértékben érinti): khogés,
léguti valadék, mellkasi fesziilés, terhelésre jelentkez6 fulladds, a betegség Aaltali
korlatozottsag az otthoni tevékenységek terén, az otthon elhagyasanak képessége,
alvasmindség €s energia. A maximalisan j6 allapot: O pont, a maximalisan rossz allapot: 40
dsszpontszam esetén mutatkozik (Jones et al, 2009)

20. Médositott Medical Council Research skiala (mMRC):

2011-ben a GOLD-iranyelv szerkeszt6i megvaltoztattdk a COPD korabbi, elsésorban a
FEV1-csokkenésre koncentrdlo stlyossagi besorolasat. Javaslatuk szerint egy konkrét klinikai

eset sulyossaganak megitélésében és a terapia megvalasztasaban, a FEV1-csokkenés mellett
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az akut exacerbaciok jelentkezésének gyakorisagara, valamint az mMRC/CAT szamértékére
is tekintettel kell lenniink.

21.-23. Patient Health Questionnaire (PHQ)- szorongast méroé skaldk: A mentalis zavarok
diagnosztizaldsara alkalmas onjellemzé kérd6iv, mely a depressziv,- a szorongdsos-, a
szomatoform-, az alkoholfogyasztas és az evészavar tiineteit vizsgalja. A kérd6iv szorongést
mérd része a panikzavar €s ,,egy€b szorongasos zavar” tiineteit méri. Spitzer és mtsai (1999)
szerint a PHQ diagnosztikus pontossaga megkézeliti a diagnosztikus interjuk pontossagat:
panikzavar esetében 96%-os, ,,egyéb szorongdsos zavarok™ tekintetében 93%-o0s pontossag

mutatkozik (Lowe et al. 2003).

A rehabilitaciés program kezdetekor és befejezéskor a kovetkezo vizsgalatok torténnek

meg:
- Terhelési tolerancia megitélése:
~ 6 perces sétatavolsag teszt: minimalisan r6gzitendé adatok: szivfrekvencia,
terhelésvégi fulladas és labfaradas tiineti skaldja (Borg 1-10 pont), maximalis
intenzitds (méter).
~ Maximalis belégzési nyomdas mérése (MIP) Power Breathe miiszerrel.
Légzésfunkcios vizsgalatok:
~ erdltetett vitalkapacitas (Forced Vital Capacity = FVC; PKV):
A legnagyobb mennyiségli levegd belégzését és kilégzését jelenti.

~ eroltetett kilégzési volumen: (FEV;: Forced Expiratory Volume/lsec): mély légzést
kovetden az egy masodperc alatt maximalis erékifejtéssel kifajhato levegé/gazkeverék
mennyisége.
~ FEV/FVC : az eréltetett kilégzési masodperctérfogat és az erbltetett kilégzési
vitalkapacitas (FEV1/FVC) hanyadosa.
~ vérgazértekek: A vizsgalatra vett vérmintat gép elemzi. A vérben oldott gazok
mennyiségét parcialis nyomasukkal mérhetjiikk, ennek mértékegysége a
higanymilliméter (Hgmm) vagy kilopaszkal (kPa) (I Hgmm=0,133 kPa). A
(fulcimpabdl) levett 100 mikroliternyi vérmintabdl meg lehet allapitani tébbek kozott
a vér kémhatdsat, specidlis oxigén- és szén-dioxid nyomasértékeit (in. parcialis

nyomas), valamint a vér bikarbonatszintjét.
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6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendo eljardasok

Az altalunk vizsgalt betegpopuldcié vizsgalatakor érintiink érzékeny, identitasra €s
személyes kapcsolatokra vonatkozo témaékat, azonban mivel a valaszadas megtagadhatéd és
onkéntes, a vizsgalat nem jar kedvezdtlen vagy shGlyos nemkivanatos események
lehet6ségével. (Amennyiben a beteg igényli, lehetéséget teremtiink személyes beszélgetésre a
vizsgalatot kovetden, ezzel kikiiszobolve az esetlegesen felmeriild nehezebb témak
érintésébdl szadrmazéd fesziiltség fennmaradasat.) A vizsgélati helyzet nem jar kellemetlen
ingerekkel; f4jdalommal; viz, élelem- vagy alvasmegvonassal; gyogyszerek vagy
pszichoaktiv szerek alkalmazaséaval; testi sériilés veszélyével; szorongas vagy egyéb negativ
érzelem okozéasaval;, lényeges informacidk visszatartasaval, a vizsgalt személyek tudatos

félrevezetésével.

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

A vizsgalat megkezdése elbtt tajékoztatast kapnak a vizsgalati személyek a kutatas
céljarol, az adatfelvétel menetér6l. A vizsgalatban valo részvétel onkéntes mddon zajlik, a
vizsgalati személyek a kutatasban vald részvételt megtagadhatjak, a vizsgalat soran barmikor
kovetkezmények nélkiil abbahagyhatjak a kérdéiv kitoltését. A kutatisban vald részvételért
sem a vizsgdlati személyek, sem hozzatartozojuk anyagi ellenszolgaltatdsban nem
részesiilnek. Mindezekrdl a kutatds megkezdése eldtt a vizsgalati személyek egy informalt
beleegyezési nyilatkozatot és betegtdjékoztatot irnak ald. A vizsgalat anonim modon zajlik, a
vizsgélati személyek kitoltott kérdoiveit egy sorszammal latjuk el, adataikat bizalmasan
kezeljiik, nem adunk a kutatas soran szerzett adatokrdl diagnosztikai szakvéleményt. A
vizsgalatunk szempontjabol relevans egészségiigyi adatokhoz egyrészt a betegekt6l (a
kérdéivben lesznek erre vonatkozé kérdések), masrészt az egészségiigyi rendszerbol jutunk
hozza. Ezeket az adatokat a betegek vizsgalatbeli sorszamahoz fogjuk rendelni, igy az

anonimitas az egészségligyi adatokkal kapcsolatban is megmarad.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

A kutatds sordn nyert adatokat SPSS (Statistrical Paclage for the Social Sciences)
statisztikai elemzéprogram segitségével szeretnénk elemezni (Nie, Bent, & Hull, 1970). Az
adatok elemzése soran a leird statisztikan til a kovetkezd statisztikai probakat szeretnénk

haszndlni: varianciaanalizis (ANOVA), linedris regresszio, korrelacid, t-proba.
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Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok
védelmére vonatkozo 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 utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kézzé

teheti.

Szeged, 2017. december 27.
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