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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaré Vlzsgalatok1 szamara

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Oviedoi Egyezményt hatélyba 1éptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl sz6lo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az &ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvdnossaga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositésa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamdra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Tocopherol és ubiquinon szérumszintek vizsgalata neurolégiai kérképekben
A kérelem iktatasi szama: 4G / ik

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Zadori Dénes klinikai orvos

1. A kutatas célja, indokoltsaga ¢és varhato eredményének osszefoglalasa

Vizsgalataink sordn két f6 cél fogalmazhaté meg. Egyrészt, mivel tocopherolok és
ubiquinon vonatkozasaban nincs elérhet6 referenciaadat magyar normal populdcidban

mért értékekre, ezért célunk 18-80 éves életkor kozotti neurologiai megbetegedésben

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

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

- Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EtM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008.

szeptember 1-jén hatalyos szdvege alapjén késziilt.

’ A talalmanyok szabadalmi oltalméardl sz6l6 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzdi jogrol szo16 1999. évi

LXXVI. torvény.



nem szenvedd egyének szérum tocopherolszintjének alapjan a referenciaértékek

felallitdisa. Masrészt célunk a tocopherolok és ubiquinon szérumszintjének

meghatarozasa kiilénb6z6 neurologiai betegségben szenvedd egyének szérumabol, kiilon

kiemelve az ataxiaval tarsulé megbetegedéseket.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizardasanak rendszere

A betegtoborozas kritériumai:

18-80 év kozotti ataxidban, ill. ataxidval nem jard neuroldgiai betegségben

szenvedd betegek
18-80 év kozotti neurologiai betegségben nem szenvedd személyek

A mintavétel el6zetes szdbeli és irasbeli tdjékoztatast kdvetden a csakis a beteg
vagy torvényes képviselGje beleegyezésével torténhet meg. A vizsgalatba vald

onkéntes beleegyezést a beleegyezd nyilatkozat és a betegtajékoztatod alairdsaval



kell hitelesiteni

o Korlatozottan cselekvoképes személy torvényes képviseldje beleegyezésével vagy
utolagos jovahagyassal tehet beleegyezd nyilatkozatot, addig a mintavételre nem

kertilhet sor
e Cselekvoképtelen személy helyett torvényes képviseldje nyilatkozhat

e Szobeli nyilatkozat esetén azt irdsba kell foglalni, amelyen két tanti aldirasaval

igazolja a nyilatkozat megtorténtét
Kizarési kritériumok:
e 18 év alatti és 80 év feletti személyek/betegek

e [E-vitamint, ubiquinont tartalmazo vitaminkészitmény, étrend kiegészité vagy lipid

felszivodast/metabolizmust befolyasold gydgyszer szedése a korel6zményben

e Amennyiben a beteg/térvényes képviseldje részletes tajakoztatast kovetden a

vizsgalatba nem egyezik bele

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen ¢s kutatohelyenként), neme,
¢letkora

A kutatasba bevont betegcsoportok a kovetkezok:

e Min. 30, 18-80 év k6zotti ataxias beteg

e Min. 30, 18-80 év kozotti, ataxidval nem jaré neurologiai betegségben nem

szenvedo beteg

e Min. 30, 18-80 év kozotti neurologiai betegségben nem szenvedd személy

5. A kutatas modszerei

e A tervezett vizsgalat soran a vizsgélatba bevont betegekt6l vérvétel torténik, 12
oras éhezést kovetden periférids vénabol 2 vacutainer csébe. A mintdkat azonnal
atszallitjuk az SZTE Neurologiai Klinika laboratériuméba, ahol a mintat elészor

stabilizaljak majd -80 C-ra lefagyasztjak, és megfeleld mintaszam 6sszegyujtését



kovetben az a-, 0&-, vy-tocopherol, valamint ubiquinon kimutatasa
folyadékkromatografias modszerrel, valamint a lipidszintek meghatarozasa rutin

labordiagnosztikai mddszerekkel torténik.

e A vizsgalat soran a kdvetkez6 adatokat gyujtjiik: Betegadatok: a beteg TAJ szama,
életkora, neme, koérelézményben ismert betegségek, rendszeresen szedett

gybgyszerek.

6. A kedvezotlen események és a sillyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A vérvétel végzésekor fellépd esetleges sz6vodmények elharitasara az engedéllyel
rendelkez6 intézetek mindegyike felkésziilt.

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

A kutatasban résztvevé alanyok személyiségjogi €s betegjogi adatait az el6irasoknak
megfeleldoen mindvégig titkosan kezeljik. A vizsgalat soran keletkezett adatokat
kédokkal fogjuk ellatni. A titkositasi kodot biztos helyen, az adatoktol kiilon fogjuk
tarolni. A vizsgalat soran nyert adatokat a fenti titkositasok mellett tudomanyos
kozleményekben kivanjuk megjelentetni, magyar és idegen nyelven. A kozleményekben

a vizsgalatban résztvevok azonositasat lehetévé tevd adatok nem fognak szerepelni.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozisanak moédszere

Az eredményeket az egyetemen haszndlt SPSS, valamint R statisztikai programokkal

értékeljiik ki.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan kézzé

teheti.
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