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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaro vizsgalatok' szimdra

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé 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 VI torvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatisok etikus folytatdsa érdekében megkévetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tdjékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IiI. 10-t61 hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢€s az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatisat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklodd szamara kozzé teheti az itt megadott kidzérdekili adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak mindésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozdljon!

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

Mijkérosodas vizsgalata fibroscan-nel kronikus pancreatitisben.
A kérelmezd neve, munkakdore €s beosztasa: Dr. Czakd Laszlo, orvos, egyetemi tanar
1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének Gsszefoglalasa

Kutatasunk célja annak vizsgalata, milyen gyakori kronikus pancreatitisben a fibroscan
segitségével megitélhetd majkarosodas.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlar (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgdlati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

> A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol sz6l6 1999. évi
LXXVL. torvény.
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasianak rendszere

Klinikdnk adatbazisabol olyan kronikus pancreatitises betegeket vonunk be
vizsgalatunkba, akiknél nem diagnosztizaltak majbetegséget.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora

Osszesen 30 résztvevét vonnank be kutatasunkba.

5. A kutatas modszerei

Vénas vérvétellel a koleszterin, triglicerid, direkt- és indirekt bilirubin, GOT, GPT, ALP,
GGT, albumin, protrombin, €s &sszfehérje szint mérésére kertil sor, valamint az alkohol
fogyasztas mértéke is kikérdezésre keriil. Ezenfeliil fibroscan vizsgalat is torténne a
majfibrosis mértékének vizsgalata céljabol.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kdvetendé eljarasok

A fibroscan vizsgilat fajdalmatlan, szovédménymentes, gyakorlatilag semmilyen
kellemetlenséggel nem jar. Kedvezétlen események bekovetkeztével nem kell
szamolnunk.



7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL t6rvény alapjan)

A résztvevd személyes adatait a kutatdsban nem hasznaljuk fel, nem hozzuk
nyilvanossagra, a vizsgalat soran nyert eredményeket, kozérdekti adatokat valamint a
résztvevl egészségligyl adatait személyes adatok nélkiil hasznéaljuk fel. A személyes
adatokat a Kérelemben felsorolt személyek valamint a laborans ismerheti csak meg.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Kétmintés t-proba és esély hanyados szamitésa.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatidsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kdzérdekil adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2014. oktober 27.
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