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JA kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok” szamara’

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

Korabban szerzett kapnogarifas mérési adatok retrospektiv vizsgalata
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A kérelmezé neve, munkakore és beosztasa:

Prof. Dr. Novak Zoltan, Gyermekgydgyaszati Klinika és Gyermekegészségiigyi Kozpont,
Gyermektiid6gyogyaszat Osztaly, osztalyvezetd egyetemi tanar

1. A kutatas célja

Az asztma bronchiale az egyik leggyakoribb kronikus betegséggé valt f6ként az iparosodott
orszagokban, prevalencidja, incidenciaja és mortalitisa folyamatosan novekszik. Az asztma
diagnozisanak felallitisara, az egyes gydgyszerek hatékonysdganak megéllapitasara, a
betegek otthoni monitorozaséra jelenleg hasznalt médszerek nem kellden hatékonyak, nem
teljes kortien biztositjak a betegek biztonsagat és nyugalmat. A Szegedi Egyetem kutatoi a
vilagon az elstk kozott kezdték vizsgalni a kilélegzett levegé parcidlis széndioxid
nyomasanak (PCO2) meghatarozaséan alapulé médszer, a kapnografia szerepét az asztma
diagnézisaban. Felismerték és publikaltak, hogy a normal kapnografids gérbe alakja asztmas
1éguti tiinetek alatt megvaltozik, mely 8sszefiiggés pontosabb és egyszeriibb diagnosztikai
vizsgalatok és eszkdzok fejlesztésének alapja lehet.

1A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekdl nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jéré orvostudomanyi kutatas s
minden olyan beavatkozéssal jaré kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.



2. A kutatds megszervezése és médszerei

Projektiink célja az asztma diagnosztikai modszereinek kutatasan beliil a kapnografias
eljarasok vizsgélata, és ezek alapjan egy innovativ kapnograf eszkoz prototipusanak
kifejlesztése, illetve eddig nem haszndlt, 0ij algoritmusok kifejlesztése a kapnografids
gbrbe analizisére.

3. A tervezett kutatas 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 kivint vizsgilati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamii EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvdnos adatvédelmi
téjékoztatzis4 (A tajékoztatds — kiilonosen statisztikal vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(jtés céljanak,
az adatkezelés idbtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmara
hozzaférhetd modon toérténd nyilvanossigra hozatalédval, ha az egycnre sz016 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudoméasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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* A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szold tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsglati alany, illetve kiskoru, cselekv6képtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgydjtés céljanak, az adatkezelés idGtartamanak ¢&s az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozoIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdeki adatok nyilvanossagardl szolo 1992. évi LXIIL torvény 6.§

(1) Az érintettel az adat felvétele el6tt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
1ényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljdardl és Jjogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetbségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idétartamdanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre 52616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jdirna.



