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A kutatasi terv kozérdekt adatainak kivonatal

beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok2 szamara3

A kitbltstt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatis-fejlesztési tevékenység soran létrejive szellemi javakat Magyarorszagon t8bb tSrvény is
védi.4 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideol Egyezményt hatalyba léptet
2002. évi VI térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz616 miniszteri rendelet az emberer
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsigoktol, hogy &
kozvéleményt tajékoztassék az dltaluk véleményezett kuratdsok fontosabb adatairél. A
kdzvélemény thjékoztatdsanak célja: az etikai bizotisdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. 1. 10-t8l hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhatd adatok kézérdekii adatol,
amelyeket barki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjitkk, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvdnos kutatési terv alapjan t5ltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa elsGdleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jévahagyasa utan, az etikai bizotisdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szdmara kozzé teszi az itt megadott kozérdek(i adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Kilélegzett metan mérése a hagyomanyos (mechanical one lung ventilation) és az
intubalt spontdn 1£gzé VATS lobectomidk soran

A kérelem iktatdsi szama; [ ?/ 2024-S2TE RIKENS
A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Furdk Jozsef, egyetemi docens

1. A kutatas célja

Jelen kutatés sordn a kilélegzett levegéb6l metanszint meghatdrozas térténik — nem

1 A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalathaté adatok kozérdekil nyilvanos adatok, amclyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjitk, 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.) szaml EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

) beavatkozdssal jaro vizsgélat (interventional trial): fizikal beavatkozassal jaré orvostudomdnyi kutatas s
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgilati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jard vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozoé
orvostudoményi kutatds: 1/2007. (1.24) EiL.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-j2n
hatalyos szdvege alapjan készilt.

4 A taldlmanyolk szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXCUIL torvény, a szerzoi jogrol sz6lo 1999. évi
LXXVI. térvény.



invagiv fotoakusztikus spektroszkdp alkalmazasaval. Korébbi kisérletes eredmények
igazoljak a szoros Gsszefiiggést a kilélegzeit leve g6ben megjelend metan tartalom
véltozasa és a keringési paraméterek, kiilénds tekintettel a tapcsatorna mikrokeringése
kézoit. Am a Sebészeti Miitéttani Intézet munkatdrsai altal végzett korabbi vizsgalat
adatai alapjan a tiid8 miitétek alkalmaval is jelent6sen megnd a metn elimindcis, ami
egyreszt magyarazhato lehet, a teljes keringési rendszer és ezen beliil a gastrointestinalis
trak tus mikrocirkulatiojanak véltozasaval, illetve ez alapjan arra is kovetkeztethetiink,
hogy a tiid6 mikrokeringés valtozasanak mérésére is alkalmazhato lehet a mddszer.
Celunk a kilélegzett metan szint véltozasait vizsgalni VATS lobectomiak soran. A fentebb
emlitett kordbbi vizsgalat arra is felhivia a figyelmet, hogy jelents kiilénbség van a
mentin eliminécios gérbéjében attd! fiiggben, hogy a beteg hagyomaényos 31 oldali
Iélegeztetett modon vagy spontan lélegzik a miitét alatt. Feltételezésiink szerint a
hagyomanyos anesztézia soran oly médon kérosodik a tidd mikrocirkulacidja, és az
alveoléris membréan, hogy ez befolyasolja  tiidé metan leadési képességét. Célunk a fenti
elmélet mérésekkel valo alatimasztdsa.

2. A kutatds megszervezése és modszeret

A Lilélegzett metan koncentracid merése fotoalusztikus spektroszkdpia elvén miikods
késziiléklel torténik. A milszer mitkddése sorén 8 masodpercenként gdzmintat juttat a
fotoakusztikus kamraba, ahol a mintit a metan abszorpcids hullamhosszara hangolt
lezerfénnyel vilagitja meg. Az ezt kisérd akusztikus Jelenség amplitiddja egyenesen
aranyos a gazkeverék metdn koncentraciéjéval.

A kilélegzett metanszint méréseink nem invagiv beavatkozasok, amelyet egy-egy beteg
esctcben hdromszor végziink el: a miitét elStt 12 drdval, a miitét soran folyamatosan,
valamint a miitét utan 12 éréval.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alap;ai

Sziics, Sz., Gabor Bari, G., Ugocsai, M., Lashkarivand, AR., Lajko6, N., Mohécsi, A.,
Szabd, A., Kaszaki, J., Boros, M., Erces, D, Varga, G. (2019). Detection of intestinal
tissue perfusion by real-time breath methane analysis in rat and pig models of mesenteric
circulatory distress. Crit. Care Med. in pres

Tuboly, E., Szabé, A., Erés, G., Mohécsi, A., Szabo, G., Tengélics, R., Rékhely, G., and
Boros, M. (2013). Determination of endogenous methane formation by photoacoustic
spectroscopy. J. Breath Res. 7, 046004,

Methane Exhalation Can Monitor the Microcirculatory Changes of the Intestinal Mucosa
in a Large Animal Model of Hemorrhage and Fluid Resuscitation.
Barsony A, Vida N, Gajda A, Rutai A, Mohécsi A, Szabé A, Boros M, Varga G, Erces D.

4. A kutatiasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kire, neme, életkora

Vizsgalati csoportonként 20-20 beteg bevonasat tervezziik:

A résztvevd betegek 50%-4t az egyik, 50%-4t a masik nembdl vonjuk be, az életkor
eseteben randomizalt bevonsst alkalmazunk.
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5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaroé vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazdsara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatass (A tdjékoztatas — Ikiilondsen statisztikai vagy tudomdanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szédmara
hozzaférheté modon torténé nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz0lo tdjékoztatas

lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy joévahagyas utan az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2021 januar.22.

Dr. Furak Jozsef, Prof. Dr. [/4zar Gymgy,

egyetemi docens intézetvé’Zet_c’é/ egyetemitanar

5 A beavatkozassal nem jard, retrospekiiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szam EdM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvdképes személy
esetén a trvényes képviseld tajekoztatasatol €s a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyviijtés
tényének, az érintetick korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idétartaménak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférheté modon térténd nyilvanossagra hozasaval torténil. Ezeket
az adatokat kérjiik kézdlni.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekii adatok nyilvanossagéardl szolé 1992, évi LXIIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel oz adut felvétele elditt kozoini kell, hogy az adatszolgaltatas dnkéntes vagy kitelezd. Kételezé
adatszolgdltatas esetén meg kell jeldini az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tajékoztatni kell az adeiai kezelésével kapcsolatos minden
tenyrél, igy killondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjarol, az adatkezelésre és az adatfeldolgozadsra jogosuli
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrol, illetve arrol, hogy kik ismerketik meg az adatokat. A djékoztatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslali lehetdségeire is.

(4) A tajekoziatas — killdndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a tériénelmi kuiatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtériénhet az adatgyiijiés tényvének, uz érintetiek kbrének, az aduigyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhets modon 10rténé
nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kdltséggel jarna.
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