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A kutatasi terv kozérdekit adatainak kivonata

beavatkozassal jaro Vizsgzilatok1 szamara’

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba éptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz616 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatair6l. A
kdzvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TIL. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toro tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédé szaméara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatés érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

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

Neuropathias vizsgélatok PCO szindrémdaban

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Magony Sandor dr. klinikai szakorvos

1. A kutatis célja, indokoltsaga és varhat6é eredményének osszefoglalasa

Az autonom idegrendszer karosodasa jol ismert tény a cukorbetegek korében igy joggal
tételezhetd fel a vércukor szint regulcié zavaraval jaré endokrin kérallapotokban is

neuropathias szo6védmények fennallasa, melyet ezidaig részletesen nem vizsgaltak.

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

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudoményi kutatas és

minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén

hatalyos szdvege alapjan késziilt.

3 A talalméanyok szabadalmi oltalméarol sz616 1995. évi XXXIIL. térveény, a szerzbi jogrol szolé 1999. évi

LXXVLI. torvény.



2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagit, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjelolése (clegendd a kutatds iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

Vinik Al et al: Diabetic cardiovascular autonomic neuropathy 2007 Circulation, 115,
387-397

Tracy JA et al: The spectrum of diabetic neuropathy 2008 Phys Med Rehabil Clin N Am
19(1): 1-v.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Az Endokrin Osztalyon igazolt, PCO szindréméaban szenvedd nébetegeket terveziink
vizsgalni.

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

A kutatasba 30, 18-35 év kozotti ndbeteget terveziink bevonni.

5. A kutatas modszerei

A nemzetkozileg is elfogadott neuropathias vizsgalémddszerek.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekivetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

A kutatas soran kedvezdtlen és/vagy sulyos nemkivanatos esemény valoszinlisége
elenyészden csekély.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL. térvény alapjan)

Hatalyos jogszabalyoknak megfeleléen.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

2 mintas t proba, Pearson és Spearman korrelacios teszt

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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