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A kutatasi terv kozérdekii adatainak Kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara®

A Kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.’” Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen
veégzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassék az Aaltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasinak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvett emberi jogainak biztositasa.

A 2007. L. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kdzvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €érdeklédd szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mingsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne koz6ljon!

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

“rey

Szérum €s liquor procalcitonin szint korrelacidjanak és perioperativ kinetikajanak
vizsgéalata agydaganattal operalt betegeken.

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezd neve, munkakére és beosztdsa: Dr. Peté Zoltan egyetemi adjunktus, az SZTE
AITTIL részlegének vezetbje

1. A kutatis célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének osszefoglalasa

Kutatasunk célja, a kdzponti idegrendszer érintettségével jard korképekben egy lehetséges
ertékes Uj diagnosztikai eszkdz megfigyelése és meghatdrozasa. A procalcitotnin szint
emelkedését a liquorban egyes betegségekben mar megfigyelték, azonban tisztazatlan,
hogy agydaganat esetén van-e procalcitonin szint emelkedés és amennyiben igen, az hol
termel8dik. Vizsgalatunkban az agydaganatban szenvedd betegek miitéte soréan nyert
liquor és artérids vér PCT szintjének a meghatarozasaval keressiik a valaszt a PCT

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/B. § g) €s h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jar¢ kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmaré! sz6l6 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzoi jogrol sz616 1999, évi
LXXVIL. torvény.



lehetséges kozponti idegrendszeri termelddésére, az agydaganatokkal jard esetleges
kozponti idegrendszeri gyulladasos folyamatokra, valamint a PCT szint és az agyduzzadés
esetleges kapcsolatara. A liquor PCT szint esetleges tumor-markerként/allapotsilyossagi
jelzéként valé jovobeli felhasznalhatosdga lépést jelenthetne az ilyen betegek
diagnosztizalasaban/kezelésében

2. A kutatds tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsigat megalapozo6 irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas irdnyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, Kizardsianak rendszere

Minden 18 ¢év feletti, nem terhes beteg. A vizsgalatbol kizérjuk az olyan betegeket,
akikn€él a nemzetkozi szakirodalom alapjan eleve emelkedett liquor PCT szint varhato
akut, vagy kronikus neuroinflammatorikus korkép miatt (akut kozponti idegrendszeri
gyulladasos korképek, Alzheimer kor, frontotemporalis dementia, vascularis dementia).

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevik szama (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Osszesen 20 primer agydaganatos és 20 4ttéti daganatos beteget terveziink a vizsgélatba
bevonni a bevételi kritériumoknak megfeleléen. Tiz — tiz beteg vizsgalata utdn
elvégezziik az addig Osszegytilt betegek adatainak értékelését, igy dontiink a vizsgalat
folytatasarol.

5. A kutatas modszerei

A vizsgélati mintagytljtés a mitéti beavatkozds és monitorizalas rutinszer(i részeként



torténik. A miitétek soran rutin beavatkozassal leszivott liquorbdl a vizsgalok egyike 1 ml-t
a megfelel6 mintavételi csében a miitéti monitorizalashoz szintén rutinszertien hasznalt
artérias kaniilbdl levett 1 ml artérias vérrel egyiitt PCT vizsgalatra kiild 4t az SZTE Klinikai
Laboratériumba. A mintdkbol megtdrténik mind a liquor, mind pedig a szérum PCT szint
meghatdrozasa. Ezt a mérést nevezziik TO mérésnek. A TO idépontot kdvetden 24 draval
(T1) és 48 6raval (T2) késébb szérum PCT vizsgalatot végziink

6. A kedvezdtlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

Nincs ilyen.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések

Az 1992. évi LXIII. térvény alapjan.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Minden tiz-tiz beteg mintajanak vizsgalata utdn elvégezziik az addig Osszegyilt betegek

adatainak értékelését, igy dontiink a vizsgalat folytatasardl.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovadhagyas utan az RKEB a kdzérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teheti.
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