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A kutatasi terv kozérdekii adatainak Kivonata

y er 7 _ e , 1 v r 2
beavatkozassal jaro vizsgalatok™ szamara

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002. évi VL. toérvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatédsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EuM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utén, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szdméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekl adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Légzésfunkcids tesztek hasznalata a 1éguti hyperreactivitas vizsgalataban gyermekek
korében
A kérelem iktatasi szdma:

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Novak Zoltan, egyetemi docens

1. A kutatas célja, indokoltsdaga és varhaté eredményének osszefoglalisa

Vizsgéalataink célja a légzésfunkci6 valtozasanak kovetése spirometria €s kényszeritett
oszcillacid (FOT) mddszerével 1€guti inhalacids aspecifikus provokacids tesztek végzése
soran 1éguti betegségben szenvedd illetve egészséges gyermekek korében.

Az FOT modszere az utobbi években a gyermekkori vizsgalatokban egyre inkabb a
figyelem k6zéppontjaba kertilt elsésorban a minimalis kooperacidt igényld tulajdonsdga

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomdnyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EtiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

? A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél szo16 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



miatt. A modszert sikerrel alkalmaztak kiilonb6z6 gyermekkori 1égzérendszeri €s
szisztémas betegségek (cisztés fibrozis, bronchopulmonalis dysplasia, kronikus
bronchitis, asztma) diagnézisdban, a progresszio kovetésében. Ezért kutatdsink az asztma
korai diagnozisanak lehetdségét vetik fel, mely a kezelés minél el6bbi megkezdését is
lehetévé teszi.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozoé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatés iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozés)
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oscillations. Thorax 2007: 62(6): 521-526.

3. Gangell CL, Hall GL, Stick SM, Sly PD. Lung function testing in preschool-aged
children with cystic fibrosis in the clinical setting. Pediatr Pulmonol 2010: 45(5): 419-
433,
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asthmatic children and cystic fibrosis patients. Eur Respir J 1997: 10(4): 891-895.

5. Hall GL, Gangell C, Fukushima T, Horak F, Jr., Patterson H, Stick SM, Sly PD,
Franklin PJ. Application of a shortened inhaled adenosine-5'-monophosphate challenge
in young children using the forced oscillation technique. Chest 2009: 136(1): 184-189.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgélatba kizar6lag olyan 1égzbészervi panaszokkal rendelkez6 gyermekek kertilnek,
akiknél a provokacids teszt elvégzése méréseinktdl fiiggetleniil is indokolt lenne. A
kontroll csoportba bevont gyermekek anamnézisében 1égzdszervi betegség, asztmara
utal6 panasz nem szerepel. Azok a gyermekek nem keriilhetnek be a vizsgalatba, akiknél
a léguti provokacio elvégzését nemzetkozi eldirasok kizarjak.

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

Vizsgalatainkat asztmas és 1égzdszervi szempontbol egészséges gyermekeken kivanjuk
végezni. Mivel a 1égzésfunkcid és a léguti €rzékenység gyermekkorban nagyfoki
variabilitdst mutat, statisztikailag értékelhetd eredményeket csak kelléen nagyszamu
beteganyagon nyerhetiink. Ezért méréseinket 3 éves id6tartamra tervezziik, ami id6 alatt
100 kontroll és 300 1égzdszervi betegséggel rendelkezé gyermeket vonnéank be a
vizsgalatba. A gyermekek életkora 3 évestdl 18 évesig terjedhet. Vizsgalatainkban a
résztvevok neme kézombds, igy a nemek szerinti eloszlas véletlenszert lesz.



5. A kutatas modszerei

A 1égzérendszer mechanikai tulajdonsdgainak hangszéré
jellemzésére a  kozepes  és  magas

frekvenciasavban (4-300 Hz) meghatdrozott — Bakterumszrs
mechanikai impedanciat (Zrs), illetéleg annak J
modellel torténd kiértékelését alkalmazzuk. A 7
kozepes frekvenciasavbol (4-40 Hz) a léguti 9=
ellenallas, inertansz, wvalamint a szoveti
rugalmassag  tényezdit  modellillesztéssel
hatarozzuk meg, amelyben a 1éguti és a szoveti . . . L
kompartmenteket kiilon paraméterek 1. dbra, Renygszeiol oszslliagios mercsl

. i ..., Osszedllitas spontan légzés kdzbeni
képviselik. A Zrs magas frekvencidju srasekhez
értékeibol a felsd 1égutak faldnak rugalmassaga
hatarozhato  meg.  Meéréseink soran a  kisamplitidéju, kényszerrezgéseket
szamitogépvezérelt hangszords nyomasgeneratorral hozzuk Iétre a szajrészben.

A provokacios teszteket az eldirt nemzetk6zi protokoll, illetve a Gyermekgydgydszati
Klinikdn 20 éve alkalmazott egyszerUsitett protokollok szerint végezziik. A Klinikan
eddig is rutinszerien alkalmazott terheléses vizsgalatokba illesztjik bele az FOT-t.
Minden &llapotban (kontroll és provokaciét kovetden) standard spirometridt majd FOT
méréseket végziink a 1égzésfunkcid alapértékének és valtozasanak meghatérozaséara. Az j
mérési mddszer, az FOT bevondsa a protokollba a vizsgélat lefolyésat, idejét, kimenetelét
nem befolyésolja, ugyanis csupdn spontdn légzést igényel, egy mérési periddus hdromszor
8 mésodpercig tart.

6. A kedvezétlen események és a sulyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kdvetendo eljarasok

A vizsgalatokat a légzésfunkcids laborban, erre képzett asszisztensek kozremiikodésével,
orvosi diploméval rendelkezd személy végzi. A provokécios tesztek a légutak dtmeneti,
jol kontrollalhato sziikiiletét okozhatjak. A 1égzésfunkcids labor, amelyben jelenleg is
rutinszerlien a terheléses vizsgalatokat végzik, ennek kezelés¢hez sziikséges minden
eszkozzel felszerelt.

7. A résztvevok személyes ¢s egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

A vonatkozé szabalyokat maradéktalanul betartjuk.

8. A kutatas sordan nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Az alkalmazott statisztikai moédszerek minden esetben igazodnak a kiértékelés soran
felvetddo kérdésekhez. Csoportok sszehasonlitdséra egy vagy tobbszempontos ANOVA
mobdszerét, a paraméterek diagnosztikus értékének vizsgélatdra ROC analizist, mig az
Osszefiiggések szorossaganak megéllapitdsara korreldcids analizist alkalmazunk.
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Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmeére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utin az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozz¢
teheti.
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