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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaro vizsgdlatok2 szamara3

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetGvé kell tennie barki szdmara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.4 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba lépteto
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tijékoztassék az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tijékoztatdsinak célja: az etikai bizottsdg munkéjénak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlitozds nélkiil megismerhet. Keérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatisat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapj an
minden érdekl8dd szdmara kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgslati titoknak mindgsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatési protokoll cimével)
Agyhalal észlelés kozben végzett apnoe tesztek elektromos impedancia tomografos
obszervacidja

A kérelem iktatdsi szama: O bl 020 -S2TE

A kérelmezé neve, munkakore és beosztasa: Dr. Lovas Andras klinikai szakorvos

1. A kutatas célja

1 A 23/2002. (V. 9.) szdml EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtaldlhatd adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizotisig a honlapjan koteles
nyilvAnossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem eltt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jar0 kutatéds, amely a vizsgalati alany lelki egészségere nezve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jard vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozd
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii. M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-ién
hatalyos szdvege alapjan készilt.

4 A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrél sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



A vizsgalat célja folyamatos EIT monitorozas agyhaldl megallapitashoz végzett
apnoe tesztek sordn annak megitélésére, hogy az eszkoz alkalmas-e a lehetséges spontan
légzéskezdeményezések detektalasara. Egy ilyen alkalmazhatosagi vizsgalat 1j
felhasznalasi teriiletet nyitna az EIT klinikai alkalmazasdban. Tovabbi vizsgalati cél a
tiid6 Osszeesésének és Ujra megnyilasanak detektaldsa, illetve a megnyilds eldsegitése
toborzasi mandverrel. Az apnoe fazis remek lehetoséget ad arra is, hogy a tiid
perfizidban beallt valtozasok impedanciara gyakorolt hatdsat tudjuk elemezni a

légtartalom valtozas zaja nélkiil.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A Dbetegek kutatdsba bevondsa hozzatartozd vagy torvényes képviseld eldzetes
beleegyezését kovetden torténik. El6szér a magyar jogszabalyban rogzitetteknek
megfeleléen az apnoe teszt elotti sziikséges 1épéseket tessziik meg (cél PaCO2 38-42
Hgmm, 10 perc 100% preoxigenizacid), majd felhelyezziikk az EIT késziiléket, az
impedancia valtozasok folyamatosan meérjlk, illetve rogzitjiik a kiindulasi vitalis,

l1élegeztetési paramétereket és artérias vérgaz eredményeket.
3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Az agyhalal megallapitashoz végzett apnoe tesztet a magyar jogszabalyok szigorian
szabalyozzak [1]. A vilagirodalmat attekintve a teszt elvegzése alatt semmilyen
standardizalt megfigyeld modszert nem alkalmaznak a vizsgalok, az észlelok szemiikkel
figyelik a lehetséges spontan 1égzémozgas meglétét [2]. Mindezek mellett a hossza
percekig tartd folyamat soran a beteg tiideje szinte teljesen Osszeesik és ezt kovetden

keriil vissza a respiratorra.

Az elektromos impedancia tomograf (EIT) egy non-invaziv, valos idejii monitorizalasi
technika, melynek segitségével a tiid6 légtartamaban beallt valtozasok jol kévethet6ek
[3]. Segitségevel mind a spontan 1égzéskezdeményezések, mind a tiid6 6sszeesése, majd

a gépi lélegeztetés Gjrainditasaval 1étrejove ismételt megnyilasa jol detektalhato.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

A bevonni kivant alanyok szama 1 év alatt 10 6, aki agyhalal tiinetei miatti
¢észlelésben részesiild beteg, akinél apnoe tesztet végeznek a spontin 1égzés hianyanak

ellendrzésére.



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas5S (A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idOtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhet6é modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szo6ld tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztet6 adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teszi.
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5 A beavatkozassal nem jar6, retrospektiv, statisztikai vizsgilatok esetén — ahol az egyénre sz610 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarma a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
Iehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a térvényes képviseld tajékoztatasato!l és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelés idotartamanak és az adatok
megismerhetoségének mindenki szdmara hozzaférhet modon térténd nyilvanossagra hozisaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zdlni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekil adatok nyilvanossagarol szolo 1992, évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kGzolni kell, hogy az adatszolgdltatas énkéntes vagy kbtelezd. Kotelezd
adatszolgaltatds esetén meg kell jel6ini az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tajékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljarol és jogalapjarol, az adatkezelésre és az adatfeldolgozasra jogosult
személyeérdl, az adatkezelés idotartamarol, illetve arrol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tajékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a tortenelmi kutatasokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kérének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférheté modon torténd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre 52010 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.



