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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionailis Kutatdsetikai
Bizottsignak Kkorlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamédra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tbb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Oviedoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérsl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az dltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvénosséga, a kutatdsok
alanyai alapvet emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9) EaiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjén t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai j6vdhagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6d8 szaméra kozzé teheti az it megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

Az agy-gerincveldi folyadék neurokémiai vizsgalata neuroldgiai betegségekben
A kérelem iktatasi szama: Y
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A kérelmez6 neve, munkakére ésfbeosztasa: Dr. Klivényi Péter egyetemi docens

1. A Kkutatds célja, indokoltsiga és varhaté eredményének osszefoglaldsa

Vizsgalataink sordn diagnosztikus és prognosztikus biomarkereket keresiink az agy-
gerincveldi folyadékban kiilénbézé neurolégiai megbetegedésekben elsésorban sclerosis

multiplexben. Ez hozzajarulhat a betegségek minél pontosabb diagnosztizaldsdhoz és a

! A 23/2002. (V. 9.) szdmu EiM rendelet 20/B. § g) ¢s h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal Jjaré orvostudomanyi
kutatds és minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal
jar
2

- Ez a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szdmti EtiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008.

szeptember 1-jén hatélyos szovege alapjan késziilt.

3 A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrél szol6 1999. évi

LXXVI. torvény.



kérlefolyas megitéléséhez.

2. A kutatds tudomdinyos megalapozottsigat, indokoltsigat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (clegendé a kutatds iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1.

(OS]

Comabella M, Montalban X.: Body fluid biomarkers in multiple sclerosis. Lancet
Neurol. 2014;13(1):113-26.

Randall C, Mosconi L, de Leon M, Glodzik L.: Cerebrospinal fluid biomarkers of
Alzheimer's disease in healthy elderly. Front Biosci. 2013;18:1150-73.

Mattsson N, Andreasson U, Persson S and Alzheimer's Association QC Program
Work Group. CSF biomarker variability in the Alzheimer's Association quality

control program. Alzheimers Dement. 2013;9(3):251-61.

3. A résztvevok toborzasinak, bevilasztasinak, kizdrisianak rendszere

A betegtoborozas kritériumai:

Klinikankon gyégykezelés alatt all6 betegek, akiknél a kezelésiik miatt agy-

gerincvel6i folyadék vizsgalata vélik sziikségessé.

A mintavétel elézetes szobeli és irasbeli tajékoztatast kovetden a csakis a beteg
vagy térvényes képviseldje beleegyezésével torténhet meg. A vizsgalatba valé
onkéntes beleegyezést a beleegyezd nyilatkozat és a betegtajékoztatd alafrasaval

kell hitelesiteni

Korlatozottan cselekvoképes személy térvényes képviseldje beleegyezésével vagy
ut6lagos jovahagyassal tehet beleegyezd nyilatkozatot, addig a mintavételre nem

keriilhet sor

Cselekvéképtelen személy helyett térvényes képviselje nyilatkozhat

Kizarasi kritériumok:

A mintavétel sordn az agy-gerincveldi folyadék vérrel kontaminalodik

Amennyiben a beteg/torvényes képvisel8je részletes tajakoztatdst kovetden a

vizsgélatba nem egyezik bele



4. A kutatisba bevonni kivant résztvevok szima (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

A kutatasba bevont betegesoportok a kovetkezok:

e Sclerosis multiplex
e demencia

e agyhartyagyulladas

5. A kutatas modszerei

e A tervezett vizsgalat soran a bevont betegektol a klinikai rutin szerint mintavétel
torténik. A mintdkat azonnal atszallittuk az SZTE Neuroldgiai Klinika
laboratériuméba, ahol a rutin diagnosztikus vizsgalatok elvégzést kdvetben a
maradék mintat -80 C-ra lefagyasztjak, és megfelelé mintaszdm Gsszegyijtését
kovetben az a kimolekulatbmegli kémiai komponensek meghatérozasa torténik

ELISA és HPLC modszerrel.

o A vizsgalat soran a kovetkezd adatokat gytjtjiik: Betegadatok: a beteg TAJ szama,
gletkora, neme, koéreldzményben ismert betegségek, rendszeresen szedett

gyogyszerek.

6. A kedvezétlen események és a salyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekivetkezésiik esetén a kivetendo eljarasok

A mintavételkor fellépd esetleges szovédmények elhéritiséra a beavatkozast végzo
orvosok mindegyike felkésziilt.

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. torvény alapjan)

A kutatasban résztvevd alanyok személyiségjogi és betegjogi adatait az el6irasoknak
megfeleléen mindvégig titkosan kezeljikk. A vizsgalat soran keletkezett adatokat

kodokkal fogjuk ellatni. A titkositasi kédot biztos helyen, az adatoktsl kiilon fogjuk



tarolni. A vizsgalat soran nyert adatokat a fenti titkositisok mellett tudoményos
kozleményekben kivanjuk megjelentetni, magyar és idegen nyelven. A kozleményekben

a vizsgalatban résztvevék azonositasat lehetévé tevo adatok nem fo gnak szerepelni.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsanak médszere

Az eredményeket az egyetemen hasznalt SPSS, valamint R statisztikai programokkal

értekeljiik ki.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jovéhagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé

teheti.
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