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Tisztelettel kérem a kutatasomhoz kutatasetikai engedély kiallitasat és a vizsgalat

nyilvantartasba vételét.

A kutatds megnevezése: A poszt-covid szindroma repiilésbiztonnsagi jelentésége és a

faradtsag objektiv mérésének lehetdségei bioszenzorokkal

A megbizo neve: Nemzeti Kozszolgalati Egyetem Hadtudomanyi és Honvédtisztképzo Kar,

Katonai Miiszaki Doktori Iskola
A vizsealatvezets neve: Dr. Guth-Orji Agnes alezredes, NKE HHK KMDI doktorandusz

A vizsegélat végzésének helye: online kérd6iv

A vizsgalat kezdetének idépontja és varhaté befejezésének ideje: 2024.04.02-2024.12.30.

A vizsgalatban résztvevok szama: 150-200 fo

Budapest, 2024.03.25.
Udvozlettel:

O P2t

Dr. Guth-Orji Agnes alezredes



NYILATKOZAT
Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok tekintetében a 23/2002. (V.9.) EUM rendeletre
figyelemmel nyilatkozom, hogy a kutatasi terv osszeallitasa a hatalyos jogszabalyokban €s az

Orvosok Vilagszovetsége Helsinki Deklaraciojaban foglaltaknak megfelel6en tortént.

Budapest; 2024.03.25.
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kutatas vezetoje

ADATVEDELMI NYILATKOZAT
Kijelentem, hogy — figyelemmel a vonatkozd nemzetkozi dokumentaciokra is — ismerem €és a
kutatis soran betartom Magyarorszag Alaptorvényének és a hatdlyos jogszabalyoknak a
személyiségi jogok, az egészségiigyi személyes adatok védelmere, valamint a szerz6i jogok

védelmére vonatkozé rendelkezéseit.
Budapest; 2024.03.25.
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NYILATKOZAT
Az ,A poszt-covid szindroma repiilésbiztonnsdgi jelentdsége és a faradtsag objektiv

mérésének lehetdségei bioszenzorokkal” cimi kutatds anyagi fedezetének forrasarol.

A kutatds non-profit, a vizsgilatvezetonek, illetve a vizsgalatot végzOknek semmilyen

jellegii anyagi érdeke nem fiizédik a vizsgélathoz.

Budapest; 2024.03.25.
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Szinopszis (magyar nyelvii dsszefoglalo)

1. A vizsgalat megnevezése (cime): A poszt-covid szindroma repiilésbiztonnsagi jelentosege
és a faradtsag objektiv mérésének lehetdségei bioszenzorokkal
2. A vizsgalatban résztvevd egészségiigyi szolgaltato neve és székhelye:

MH Egészségiigyi Kozpont, 1144. Budapest, Rébert Karoly krt.44

3. Vizsgélatvezetd (kérelmezd) neve és székhelye: Dr. Guth-Orji Agnes alezredes

1144. Budapest, Robert Karoly krt.44

4. A vizsgalatban kozremikédé munkatarsak neve és munkakore: Dr. Hornyak Beatrix

rnagy (PhD), MH EK Haderévédelmi Féndkség, fotiszt

5. A vizsgalat célja: a poszt-covid szindroma- kiilonds tekintettel a gyakran kialakulo
krénikus faradtsag okozta repiilésbiztonsagi riziko vizsgalata és a faradtsag objektiv mérésére

alkalmas bioszenzorok lehetdségeinek tanulméanyozésa.

6. A vizsgalatban résztvev eszkdz(0k) megnevezése:

- demografiai, poszt-covid tiineteket felmérd €s munkakor atlagos leterheltségére
vonatkozé kérdéiv (sajat kérdoiv)

- WHO Jollét Kérdéiv (WBI-5)

- Athéni inszomnia skala

7. Bevélasztandd magyar résztvevok szdma, életkora: 150-200 £0, 18 év felettiek

8. Bevalasztasi kritériumok:

- 18 év feletti

- repiiléssel osszefliggd munkakdrben dolgozik, vagy tanul
9. Kizarasi kritériumok: -

10. A vizsgalat tervezett kezdete: 2024.04.02.

11. A vizsgélat varhat6 befejezésének ideje: 2024. 12.30.



12. Varatlan esemény bekdvetkezése esetén az intézkedési terv:

Az orvostechnikai eszkozokrdl szold 4/2009.(111.17.) EiM rendelet 12.§-ban foglaltaknak

megfelelden jelentjiik.




KUTATASI TERV

A TEMA CIME

/Magyarul/: A poszt-covid szindroma repiilésbiztonnsagi jelentésége ¢s a faradtsag objektiv
mérésének lehetbségei bioszenzorokkal

/Angolul/: Aviation safety aspects of post-covid syndrome- and the possible methods of

measuring fatigue objectively with biosensors.

A kérelmezd neve:

Dr Guth-Orji Aglnes alezredes, NKE HHK KMDI doktorandusz
Levelezési cim: 6000 Kecskemét. Bajza Jozsef utca 13. 3/7.
Email: agnesguth@hotmail.com

Munkahely:

Magyar Honvédség Egészségligyl Kozpont
Haderévédelmi Fondkség

mb.fonok

Cim: 1138 Budapest, Robert Karoly krt. 44.

Email: mh.ek.hvfi@hm.gov.hu

A vizsgdlatot timogato cég neve, magyarorszdagi képviseletének cime: -

A probléma jelentosége

A UPE (unidentified physiological events- megmagyarazatlan élettani események)
jelenleg a NATO elsdszami repiilorvosi  probléméja, a  pilotak hirtelen
cselekv8képtelenségének egyik legfébb oka. A UPE események eldforduldsa meredeken
emelkedik a modern repiildgéptipusok megjelenése ota, 2008 s 2018 kozott az USAF F-18
pilotak korében tobb, mint 600 UPE eseményt jelentettek, melyek egy resze foldi
koriilmények kozott, vagy utvonalrepiilések kozben jelentkezett, tehat nem magyarazhaté a
klasszikus magassagi hypoxia vagy man8verek sorn jelentkez6 G tulterhelésekkel (V. Ezen
események kutatasa és megértése jelentosen novelheti a repiilésbiztonsagot, csokkentve a HSI
(Human system integration-, az ember ¢s gép komplexe) rendszerének human faktorbol eredd
hibalehetéségeit. A mai modern repiil6technikak hihetetlen mandverezd képessége kiilondsen
nagy élettani megterheléssel jar a pilétdk szamara, igy ezen UPE incidensek tudomanyos
kutatasa kiemelt jelentoséggel bir napjainakban.

A repiilésélettan, repiiléorvostan a repiiléssel kozel egyiddsnek mondhato, mivel
gyorsan felismerték, hogy ,nem az anyag ellenallasa limitalja a mesterséges madar
acrodinamikai teljesitményét, sokkal inkdbb az ember élettani ellenallasa, aki a mesterséges
madar agya” (Louis Bleriot), az 1. vilaghaboriban bekovetkezett repiilobalesetek 90%-at
humén faktor hiba okozta, melynek kb. 60%-a szomatikus problémakra, a piléta hirtelen
cselekvoképtelenné valasara vezethetd vissza (Mark H Smith, MD LTC, MC, FS, USA

1 (Lt.Col Justin J. Eliott USAF, Maj. David R Schmitt USAF: Unexplained physiological episodes, Air and
Space Power Journal, 2019 Fall)




MEDaDAC). Ezek kisziirésére, megeldzésére jott 1étre a repiildorvosi alkalmassagvizsgalatok
és tudomanyos kutatasok rendszere, mely Magyarorszagon Merényi Scholtz Gusztav
vezérornagy nevéhez fliz6dik az 1930-as évektdl és napjainkban is aktivan mikddik,
folyamatosan vizsgalva a pilota-jelsltek és pilotak repiilésre valo alkalmassagat a Hopkirk
kritériumnak megfeleléen letiltva, korlatozva mindazokat, akiknél az egészségi allapotban
bekovetkezett elvaltozas miatt a hirtelen cselekvoképtelenség kialakuldsanak kockézata
évente 1%-nal magasabb lehet.

A pandémids helyzet kezdete Ota a tudomanyos kozleményekben szamos olyan
panaszt, tiinetet, hosszu ideig fenndllo poszt-covid szovédményt irtak le a COVID-19
virusfertzésen atesett paciensek korében, melyek koéziil szamos maradvanytiinetnek lehet
replilésbiztonsagot  befolyasolé hatdasa a  pilotdk  korében  kialakulé  hirtelen
cselekvOképtelenség  kockdzatdnak  novelése miatt. Ezen  poszt-covid tiinetek
repiilésbiztonsagi jelentdséggét még nem vizsgaltak.

A COVID-19 fertézés szamos tekintetben befolyasolja a pildtdk repiiléorvosi
alkalmassagat, a hazai és nemzetkozi kutatasok célkeresztjében vannak jelenleg a COVID-19
fertdzésen atesett paciensek hosszotavi szévédményei, panaszai, amelyek kozott szamos
olyan szévédmény is van, melyek komoly repiilésbiztonsagi kockazatot jelentenek a pildtak
hirtelen cselekviképtelenségének kialakulasi kockazatat novelve. Kiiléndsen igaz ez szamos
szubjektiv, pszichés post-COVID panaszra, melyek a repiilési stresszfaktorok hatdsara
komoly veszélyforrassa alakulhatnak a pilota inkapacitdlodasat okozva. Az esetek dontd
tobbségében leirnak igen hossza ideig fennalld kronikus faradtsagot, légzdszervi €s kognitiv
tiineteket (légszomj, kodos agy, koncentracios nehézség, reakcid idé romlas stb.), amelyek
jelent6sen ronthatjak az emberi teljesitoképességet és ezzel komoly repiilésbiztonsagi rizikot
jelenthetnek a human faktor hibaforras veszélyének megndvekedése kapesan.

A Covid-19 fertézésen atesett paciensek korében szignifikdnsan romlik a munkavégzo
teljesitmény mind a reakcididé-, mind a hibaszazalék tekintetében® Nemzetkézi kutatisok
igazoltak, hogy a COVID-19 fert6zésen 4tesett betegek jelentOs része, mintegy 60-70%-a
beszamol elhtizodé faradtsag, faradékonysag kialakulasarol, 40-60% beszédmol tartds 1égzési
problémékrél vagy légszomjrdl, és 25-45%-uk elhtizodod pszicholégiai problémakrél a
COVID-19 fetrézés lefolyasénak sulyossagaval aranyosan®. 3 hénappal a COVID-19 fert6zés
utan, amikor a tiidéparenchima érinettsége mar meggydgyult, a betegek jelentds része szamol
be kronikus faradtsagrol, életmindség romlésrél és funkcionalis képességek romlasarol®.

Az eddig megjelent kutatdasok egységesen felvetik a COVID-19 fertézésen atesett
paciensek esetében a hosszltavii nyomonkovetés és megfeleld szomatikus és pszichés
rehabilitacié sziikségességét a fentebb leirt, gyakran eléforduld elhuzodé kognitiv €s psziches
szovodmények miatt, amik kiilénds jelentdséggel birnak a repiilés kézben jelentkezd
stresszhatasok figyelembevételével potencialisan inkapacitalé tényezoként.

2 (Hetong Zhou a,1 , Shaojia Lu a,1 , Jingkai Chen a , Ning Wei a , Dandan Wang a , Hailong Lyu a , Chuan Shi
b,**, Shachua Hu: The landscape of cognitive function in recovered COVID-19 patients, Journal of Psychiatric
Research 129 (2020), 98-102)

3 (Hetong Zhou a,1 , Shaojia Lu a,1 , Jingkai Chen a , Ning Wei a , Dandan Wang a , Hailong Lyu a , Chuan Shi
b,**, Shaohua Hu: The landscape of cognitive function in recovered COVID-19 patients, Journal of Psychiatric
Research 129 (2020), 98-102)

4 (Bram van den Borst, MD, PhD; Jeannette B. Peters, PhD; Monique Brink, MD, PhD; Yvonne Schoon, MD,
PhD; Chantal P. Bleeker-Rovers, MD, PhD; Henk Schers, MD, PhD; Hieronymus W.H. van Hees, PhD;
Hanneke van Helvoort, PhD; Mark van den Boogaard, PhD; Hans van der Hoeven, MD, PhD; Monique H.
Reijers, MD, PhD; Mathias Prokop, MD, PhD; Jan Vercoulen, PhD; Michel van den Heuvel, MD, PhD:
Comprehensive health assessment three months after recovery from acute COVID-19, academic.oup.com 2021)



A vizsgalat tervezett célja, varhato eredményei

A kutatasban tervezett online kérddives felmérés lehetévé teszi a COVID-19
fertzésen atesett pilotak, repiilésben dolgozdok korében eléfordulé hosszutdvi szovédmények
eléfordulasanak, stlyossaganak, idobeli jellegének vizsgalatat, ezek alapjan értékelni lehet a
COVID-19 fertézésen atesett pilotak, repiilésben dolgozok korében a felmeriild
repiilésbiztonsagi kockazatokat, azok megel6zésének, rehabilitdciojanak lehetdségeit is.

Az MH EK Repiiléorvosi Alkalamssagviszgald és Gyogyité Intlézetben (MH EK
RAVGY]I) rendelkezésre allo vizsgalé mddszerek és adatok- valamint az Intézetben miik6do
Civil Repiil6orvosi Kozpont (AeMC) és a civil repiiléorvosok szakképzését és posztgradualis
tovabbképzéseit szervezé Szegedi Tudomanyegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar Repiild
és Urorovsi Tanszékének kapcsolatrendszere segitségével mind a katonai- mind a civil
repiilésben dolgozok- és ezen munkakorokben dolgozni tervezett repiilégépvezeto-,
légiforgalmi iranyitd hallgatok korét el lehet érni és széles spektrumban fel lehet mérni a
poszt-covid szévddmények eldfordulasat és lefolyasanak jellegét.

A kutatas kovetkez6 szakaszdban- a faradtsag objektiv mérésére alkalmas bioszenzor
technoldgia azonositasa a cél (EEG- mikromegalvasok gyakorisaganak kimutatasa a faradtsag
objektiv jeleként), mellyel objektiven mérheté a faradtsdg szintje (mikormegalvasok
gyakorisaga) a repiilésben végzett munkakérilmények kozott (Légiforgalmi irdnyitok,
hallgatok, repiild muszaki szakemberek), valamint a repiilésben valdé alkalamzhatdsag
szempontjabol és a repiilési stresszhelyzetben nyujtott teljesitmény véltozasédnak észlelése
szempontjabol is tesztelni lehet a barokamrai hipobarikus hypoxidban végzett szimulacios
repiilések segitségével.

A varhato kutatasi eredmények:

- A covid-19 ferftoézés és a poszt-covid szindroma repiilésbiztonsagi értékelése, a

repiilésbiztonsagi riziko cstkkentés modjainak meghatarozasa.

- Repiiléorvosi ajanlas a covid-19 fert6zésen atesett illetve poszt-covid
szindromaban szenvedé repiilésben dolgozok repiiléorvosi mindsitésének, fokozott
megfigyelési lehetoségeinek ajanlasaval.

- Egy olyan bioszenzor mddszer kidolgozdsa, mellyel a faradtsdg objektiven
mérhetd és értékelhetd az emberi teljesitoképesség romlasa.

Kutatdsi elrendezés

A kutatas elsd szakaszaban az online kérddiv segitségével felmérem a poszt-covid
tiinetek, panaszok és szovddmények gyakorisigat, sulyossagat, lefolyasat a repiilésben
dolgozok korében, majd az eredmények alapjan értékelem azok repiilésbiztonségi rizikojat és
a lehetséges ritikd-csdkkentés modjait.

A kutatds mdasodik felében megprobalom azonositani a repiilésbiztonsag
szempontjabol kiemelten fontos faradtsag objektiv mérésére alkalmas bioszenzor médszert €s
megvizsgalom annak alkalmazhatdsagat (repiilésben és repiiléskiszolgalé munkakorokben).

Pdciens gyiijtés, bevondsi és kizdrdsi kritériumok

18 év feletti, repiiléssel osszefiiggd munkakérben dolgozo- vagy annak tanuld hallgatok.

Alkalmazott eszkoz, mért paraméterek, adatgyiijtés
- demografiai, poszt-covid tiineteket felmérd és munkakor atlagos leterheltségére

vonatkozo kérdéiv (sajat kérd6iv)




- WHO Joliét Kérdoiv (WBI-5)

- Athéni inszomnia skala

Statisztikai modszerek

Korrelacios elemzés: a kiilonbozd tényezok kozotti kapcsolatokat, példaul a a tiinetek
sulyossaga/faradtsag eléforduldsa és az ismétlédd covid-fertdzések kozott, a faradtsag
gyakorisaga és a meglévo betegségek kozott

Regresszids elemzés: meghatdrozni, hogy mely tényezok, (pl. meglévé betegségek,
betegség lefolyasanak sulyossaga, munkavégzési iddablak, feladat leterheltség szintje)
jelent6sebbek a faradtsag szempontjabol.

t-préba:  kiilonboz6 csoportokat Osszehasonlitdsara (pl. meglévd betegségek €s
szovédmények eléforduldsa és a faradtsag gyakorisaga kozott), a faradtsaggal kapesolatba

hozhat6 kiemelten fontos riziké tényezoket vizsgaljuk.

A vizsgdlat tervezett kezdési idopontja és idotartama
2024.04.02-2024.12.30.

A vizsgdlatba bevont személyek szama, életkora:
150-200 f6
18 év felettiek

Biztonsdgi megfontoldsok:

Biztositjuk a kutatisban résztvevok anonimitdsat és az adataik bizalmas kezelését,
valamint azt, hogy a résztvevok tudatiban vannak a kutatds céljainak és hogy onkéntesen
vesznek részt. Az adatok feldolgozasdban nem lehet elkiiloniteni a katonai repiilésben
dolgozé valaszaddkat a civil repiilésben dolgozd vélaszadoktol, homogén csoportként keriil
értékelésre minden valasz.

A vizsgalatban alkalmazott adatgy(jtési modszerek mér j6 ideje elfogadott diagnosztikus

moédszerek, melyek biztonsagossagardl szamtalan irodalmi adat all rendelkezésre.

Budapest, 2024. 03. 25.
Qo fy
Dr Guth-Orji Agnes alezredes
NKE HHK KMDI doktorandusz




