A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

P er 7 s r 2 r r
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok szAmara’

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatoz4s nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejévé szellemi javakat Magyarorszagon t6bb
torvény is védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt
hatalyba 1épteté 2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatasok végzésér6l szolo miniszteri
rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az
etikai bizottsagoktél, hogy a kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok
fontosabb adatairol. A kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkéjanak
nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t81 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot.
A kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor0 tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikai bizottsdg a sajat
honlapjan minden érdek16dd szamara kozz€ teszi az itt megadott kozérdeki adatokat.

Szakmai vagy szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd
adatot ne kozoljon!

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

Hormonilis fogamzaisgitlis hatisa a migrén és a tenzios tipustt fejfajas klinikai
megjelenésére-prospektiv utinkovetéses vizsgalat
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1. A Kutatas célja

Migrén az egyik leggyakoribb primer fejfajas mely tipikus tiinetekkel jar. A két {6 tipusa a
migrén az auraval jar6 illetve az aurdval nem jéré migrén. Az 1 éves prevalencia felnéttekben
15-18 %. A betegségre jellemzé a néi predominancia (né: férfi- 3:1). Az aura nélkili

menstruacisé migrén koriilbeliil a migrénesek 20%-4t érinti.

A pathophysiolégia a mai napig nem teljesen tisztazott és nagy valoszintiséggel heterogén.
Klinika megfigyelések alapjan az 6sztrogén csokkenése a perimenopauzdlis szakban és a
hormondlis fogamzésgatlok szedése esetén a hormone-mentes peridédus megndveli a
migrénes fejfajasok gyakorisagat. Mindezek mellett a menses ismert triggere a migrén tipusu

fejfajasnak.

Célkitiizeés:

Jelen vizsgalatunk célja prospektiv médon vizsgalni egy elektronikus napl6 segitségével a
hormonalis fogamzasgatlok hatdsat migrénes nékben OC hasznélat el6tt és utan.

A vizsgalat nem egy meghatatorott gyogyszerre vonatkozik, célunk annak megismerése, hogy
mely 9sztrogén/progeszteron arany kedvezd a migrénes rohamok jelentkezésére és azok
csokkenésére.

Eset csoportot 80 migrénben szenvedd nd képezné.

Kontroll csoportként 80 tenzids fejfajasban szenvedd asszonyokat kivanunk bevonni a
vizsgalatunkba.

Tervezett utdn kovetési id6: 3 hénap OC hasznalat elétt és 6 honap az OC hasznalat utan

Modszer:

A Szegedi Tudomanyegyetem, Szoftverfejlesztési Tanszékén kifejlesztett mobil alkalmazés
segitségével kivanjuk monitorizalni a fertilis kord migrénben és tenzios fejfajasban szenvedd
nék ciklusat.

A bevonni kivant személyt a kezeléorvosa tajékoztatja a lehetéségrol. Amennyiben a

résztvevé {rasos beleegyezését adja a vizsgalatba, az e-diary egy Apple Store weblaprdl sajat
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mobiltelefonra letsltheté program formajaban tudja haszndlni a késébbiekben. Regisztraciot
kévetben a vizsgélatba bevont személy a szoftver segitségével rogziteni tudja a fejfajas napjét,
idétartamat, intenzitasat, valamint a menstruaciés ciklus (vérzéses napok szadmat,verzes
mennyiségét, gores jelenlétét).

A szoftver alkalmas arra, hogy beépitett naptarban a résztvevd vezetheti a gyogyszerelést is.
A szoftver kezel6orvossal valé konzultacié hozzarendelésével magas hatasfoku. A statisztikai
analizishez kétmintas t-probat és chi-négyzet tesztet alkalmazzunk.

A tervezett vizsgalat idGtartama: 2 €v
A tervezett vizsgalat kezdete: 2015. méajus
Bevonni kivant személyek. 80 migrénben és 80 tenzios fejfajasban szenvedd

reproduktiv kort (18-50 éves) né/asszony

Betegek bevonasa:
Szegeden és kornyékén é16 diagnosztizalt migrénes ¢&s tenzios tipusu fejfajasban szenvedd

reproduktiv korti né (6sszesen 160 6)

Rogzitendo adatok:
A tervezett szoftver kérdései az alabbiak szerint kovetkeznek:
1. A migrénes népaciens demografiai adatai (életkor, végzettség, lakhely)
2. A migrénes fejfajas jellemzdi (fejfajisos napok szama, fejfajas intenzitisa és

idétartama)

3. Akut és profilaktikus terapia alkalmazasa

4. A menstrudciés ciklus (vérzéses napok szama, vérzés mennyisége, gores) és

elégedettség az alkalmazott fogamzasgatlasi modszerrel

Adatok elemzése:

- Leir¢ jellegli statisztika a kérddivet kitdltd személyek adataira vonatkozdan



-Kérdoiv validalasa
- Osszefiiggés/kapcsolat keresése a vizsgdlt paraméterek kozott /logisztikus regresszid,
pearson korrelacid vizsgalat/

- Hasonl6 jellegli nemzetkozi felmérésekkel torténd Osszehasonlitas

Adatvédelem

2011. évi CXIL. toérvény ,,az informacids onrendelkezési jogrol és az
informacioszabadsagrol” értelmében a vizsgéalatba bevont személy el6zetes tajékoztatast
kovetben 6nkéntes beleegyezését adja az adatainak a hozzaféréséhez, melyhez csak a

kezelborvosa férhet hozza.

Az adatok rdgzitése anonym mddon torténik, jelszoval ellatott elektronikus feliileten taroljuk
az adatokat. Az adatokhoz kizarolag a vizsgélatba bevont személy, és a kezel6orvosa férhet
hozza. Hozz4jarulasrdl a beteg rendelkezik, a kezel6orvos kiilon hozzaférési koddal tekintheti
meg a beteg adatait és 14tja el tanacsokkal, kezelési utmutatoval.

melyeket kizarélag publikaciods célra hasznalunk fel.

Az adatokat kizarélag publikdcids célra hasznalunk fel. A vizsgalatot a Helsinki declaratio

irdnyelvei alapjan végezziik.

2. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgilati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora

Valamemnnyi Szegeden és kornyéken €16 migrénben szenvedd reproduktiv kort nd.
Osszesen 160 £6

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazdsira Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tzije'zkoztatzis5 (A tajékoztatdas — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamara
hozzaférhetd moédon torténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre sz0l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kozérdek adatokat a honlapjan kozzé
tesz

5 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre 87016 tdjékoztatds
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjéan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatdsatol &s a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alébb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgy(jtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelds idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozésaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zoIni.

A Személyes adatok védelmérdl €s a kozérdekit adatok nyilvanossagarol szold 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezd, Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljarol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés id6tartamdrdl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
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adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd mddon torténd

nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



Szeged, 2015.04.02.

Prof. Dr. Bartfai Gyérgyﬂ
kérelmezd neve és alairasa




