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1. A kutatas célja

Projektiink célja az asztma diagnosztikai moédszereinek kutatasan beliil a kapnografias
eljarasok vizsgalata, és ezek alapjan innovativ kapnograf eszkozok prototipusanak
kifejlesztése.

Az asztma bronchiale az egyik leggyakoribb kronikus betegséggé valt féként az iparosodott
orszagokban, prevalencidja, incidencidja és mortalitisa folyamatosan novekszik. Az asztma
diagndzisanak felallitasara, az egyes gydgyszerek hatékonysaganak megallapitasara, a
betegek otthoni monitorozésara jelenleg hasznalt médszerek nem kelléen hatékonyak, nem
teljes korlien biztositjak a betegek biztonsagat és nyugalmat. Az orvostudomany é€s a
technologia fejlédése egyre inkabb lehetévé teszi a rendszeres, automatizalt, szakember
jelenléte nélkiili vizsgalatok elvégzését a paciensek szintjén, gyorsabb képet €s riasztast
lehetévé téve.

Az asztma, mint civilizacios betegség folyamatosan és névekvé mértékben van jelen a fejlett
tarsadalmakban, csdkkentve a betegek életkilatasait és életmindségét, jelentds anyagi

' A 23/2002. (V. 9.) szamd EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekd nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalménak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szam1 EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jérd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozdssal jaré orvostudomanyi kutatés ¢s
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szému EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatédlyos szovege alapjan késziilt.



forrasokat kovetelve a kezelésre. Ezen feliil szintén jelentds kiesé felhasznalhat6 eréforrast
lehet szamszer(isiteni a betegeknél a betegségben t51t6tt napok miatti kiesé munkaidé okan.
Az idében felismert asztma, és az idejekoréan elérejelzett roham - amelyek a kifejlesztett
eszkozok hasznalataval konnyebben lehetségessé valnak - az orvosi ell4tas alacsonyabb,
betegkdzeli szintjein jelentds tarsadalmi eredménnyel kecsegtetnek.

A Szegedi Egyetem kutatdi a vilagon az elsék kozott kezdték vizsgélni a kilélegzett levegs
parcialis széndioxid nyomésanak (PCO2) meghatérozasan alapulé modszer, a kapnografia
szerepét az asztma diagnozisaban. Felismerték és publikaltak, hogy a normal kapnogréafias
gorbe alakja asztmas léguti tietek alatt megvaltozik, mely 6sszefiiggés pontosabb és
egyszer(ibb diagnosztikai vizsgalatok és eszkdzok fejlesztésének alapja lehet.

2. A kutatids megszervezése és médszerei

Tervezett kutatasunk soran 50 asthma bronchiale miatt gondozott s 50 egészséges 8-18
éves gyermeket vizsgalunk kiilonboz6 1égzésfunkeiods vizsgalatokkal: két, kiilonbozd
modon (mainstream ill. sidestream) miik6dd kapnografias eszkézzel, illetve a
hagyoményos spirometridval. Az asthma bronchialeval gondozott betegek a Szegedi
Tudomanyegyetem Gyermekgyogyaszati Klinikdjanak Pulmonol6égiai Ambulancijan
legalabb 1 éve gondozott, fenntartd gyulladascsokkentd kezelésben részesiils, 8-18 éves
gondozottjai korébdl keriilnek kivélasztasra. Az egészséges gyermekek pedig a Szegedi
Tudoményegyetem Gyermekgyogyaszati Klinik4janak Ambulanciain egyéb nem akut
(Iégzbszervi) betegség miatt megjelend, asztmas tiineteket nem mutato, 8-18 éves
gyermekek koziil. Valamennyi gyermeknél a kétféle kapnograffal is elvégezziik a
vizsgalatot 1 hetes idokozokkel, illetve spirometriat is végziink. Az eredményeket
attekintve azt vizsgaljuk, hogy milyen matematikai eljarasokat hasznalhatunk a
kapnografids adatok elemzéséhez, kiilonds tekintettel az adatsorokra illeszthetd gérbék
eléallitasat végzo eljarasokra, melyekkel célunk az egészséges, és asztma bronchialeval
kezelt gyermekek egymastél valé pontosabb elkiildnitése. Kiemelten vizsgaljuk a gorbék
karakterisztikéjat leir6 lehetséges paramétereket. A kutatas kiterjed a bevezetésre javasolt
1 paraméterek elemzésére is

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

- Capnogram slope and ventilation dead spaceparameters: comparison of mainstreamand
sidestream techniques (A. L. Baloghl,2, F. Petak2,*, G. H. Fodor2, J. Tolnai2, Z.
Csorbaland B. Babik)

- Expiratory capnographi in asthma (B. You, R. Peslin, C. Duvivier, V. Dang Vu, J.P.
Grilliat

- Volumetric capnography: reliability and reproducibility in spontaneously breathing
patients (Franck Verschurenl, Erkki Heinonen2, Didier Clause3, Francis Zech4, Marc S.
Reynaertland Giuseppe Liistro

- Capnography in Spontaneously Breathing PretermInfants With Bronchopulmonary
Dysplasia (Emmanuel Lopez, MD, PhD,1,2* Jihene Mathlouthi, MD,1Sandra Lescure,
MD,1,2Baruch Krauss, MD, EdM,3,4Pierre-Henri Jarreau, MD, PhD,1,2,5and Guy
Moriette, M)



4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora

50 egészséges és 50 asztméval gondozott 10-18 éves gyermek

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szama EiGM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazdsara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
t:ijékoztatzis4 (A tijékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos céla adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossigra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas

lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozze
teszi.

intézetvezaetd

* A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre 52616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szému EuM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvSképtelen vagy korlitozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezo nyilatkozat beszerzésétél.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiljtés
tényének, az érintettek korének, az adatgytjtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szaméra hozzaférhetd moédon torténd nyilvanossagra hozésaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozoini.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanosségarél sz616 1992. évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6tt kizélni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adalai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilénosen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtérténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek kirének, az adargyiijtés céljanak, az
adatkezelds idétartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférheté modon 16rténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kiltséggel jarna.



