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A kutatasi terv kézérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal nem jaroé vizsgalatok! szamara?

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

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Oviedoi Egyezményt hatilyba léptetd
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdek(i adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €rdeklédd szdmara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilg, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

’”r

Progressziv sclerosis multiplex — kérdéives vizsgalat
A kérelem iktatasi szama: /+ { WNG-S2TE

A kérelmezé neve, munkakére és beosztasa: Dr. Rajda Cecilia egyetemi adjunktus

1. A Kkutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének dsszefoglaldsa

Ez a tanulminy szakdolgozat formajiban arra szeretne rdvilagitani, hogy milyen
kihivasokkal keriil szembe a progressziv SM-szel él6 beteg. Ezaltal hozzdsegit, hogy
képet kapjunk arrél, milyen specialis sziikségletek meriilnek fel a gondozis sordn. A
tanulmany ezenkiviil az eddigi terdpias probalkozasokrol is kérképet szeretne nyujtani.

Reményeink szerint a fentiek alapjan tampontokat kapunk egy 4atfogd betegtajékoztato

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

8.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi
kutatas és minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal
jar

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

3 A talalméanyok szabadalmi oltalmar6l szol6 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrol szo16 1999. évi

LXXVI. térvény.



megszerkesztéséhez.

2. A kutatas tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, Kizardsanak rendszere

A betegtoborozas kritériumai:

e 18-80 év kozotti progressziv sclerosis multiplexben szenvedd paciensek, akik a

kérddiv kitsltéséhez beleegyezésiiket adjak.
e Cselekv6képtelen személy helyett torvényes képviseldje nyilatkozhat

e Szobeli nyilatkozat esetén azt irdsba kell foglalni, amelyen két tanu alairasaval

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

e Amennyiben a beteg/torvényes képviseldje részletes tajakoztatist kovetben a

vizsgélatba nem egyezik bele

4. A kutatiasba bevonni kivint résztvevok szama (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A kutatasba bevont betegcsoportok a kdvetkezdk:

e 10-15, 18-80 év kozdtti progressziv sclerosis multiplexes beteg

5. A kutatas modszerei

® A Neurologiai Klinikdn gondozott SM betegek, akik megfelelnek a bevalasztasi
kritériumnak, frasbeli vagy szobeli tajékoztatdst kovetben Onkéntesen,

beleegyezésiik addsat kovetben a kérddivet kitsltik.

e A vizsgalat soran a kdvetkezd adatokat gytijtjiik: Betegadatok: életkora, neme,

korel6zményben ismert betegségek, rendszeresen szedett gydgyszerek.



6. A kedvezotlen események és a sulyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekivetkezésiik esetén a kovetendoé eljarasok

Nincs invaziv beavatkozas.

7. A résztvevok személyes €s egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

A kutatasban résztvevé alanyok személyiségjogi és betegjogi adatait az eldirdsoknak
megfelel6en mindvégig titkosan kezeljiik. A vizsgalat soran keletkezett adatokat anonim
kezeljiik. A vizsgalat soran nyert adatokat anonim modon, angol nyelvii szakdolgozatban
kivanjuk megjelentetni, valamint a fentiek alapjan szerkesztett betegtdjékoztatét magyar
és angol nyelven. A szakdolgozatban a vizsgélatban résztvevOk azonositasat lehetévé

tevd adatok nem fognak szerepelni.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Az eredményeket az egyetemen hasznalt Windows Excel statisztikai programmal
értékeljiik ki.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kézzé

teheti.
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