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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgalatok! szaimara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok végzésér6l szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatisdnak célja: az etikai bizottsdg munkéajanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. IIL. 10-t6l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EtM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toro tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

Az ataxia oculomotor apraxia 2 tipusanak klinikai diagnosztizalasa, kivizsgalas
eredményeinek tovabbképzési céllal torténd kozlése
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A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Klivényi Péter egyetemi tanar

1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhato eredményének dsszefoglalasa

Ebben a kutatasban azt tliztiik ki célul, hogy egy ritka neuroldgiai megbetegedés az
ataxia oculomotor apraxia 2 tipusanak klinikai diagnosztizalasat el6segitsiik. Mivel ez a
betegség ritka, igy a mindennapi gyakorlatban ritkan keriil felismerésre, holott a
szokasos vizsgalati modszerekkel (fizikalis vizsgalat, rutin laborvizsgalatok, képalkoto
vizsgalatok, elektrofizioldgiai vizsgalatok, molekularis vizsgalatok) a betegség
felismerhet6 lenne. Mivel a betegség ritka, ezért a betegek kortorténetét és a kivizsgalas

" A 23/2002. (V. 9.) szamt EitM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

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

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarol szolo 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol szold 1999. évi
LXXVI. torvény.



eredményeit név és egyéb azonositdk nélkiil kozolni szeretnénk a folyamatos
orvosképzés keretein beliil. Ezaltal azt varjuk, hogy a mindennapi klinikai gyakorlatban
a kezeldorvosok hamarabb felismerik ezt a betegséget, ezaltal sok felesleges és koltséges
vizsgalattdl, valamint felesleges kezelést6l kimélik meg a betegeket.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjel6lése (elegendd a kutatds irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A pécienseket kivizsgalas céljabol a Neuroldgiai Klinika Extrapyramidalis
szakambulancigjara kiildik, mint regiondlis tercier kézpontba.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

1-3 beteg/év

5. A kutatas modszerei

A betegség diagnosztikaban csak olyan mindennapi rutin eljarasokat fogunk elvégezni,
amelyek egyébkeént is sziikségesek lennének a mindennapi klinikai gyakorlatban
(fizikalis vizsgéalat, rutin laborvizsgalatok, képalkoto vizsgalatok, elektrofiziologiai
vizsgélatok, molekularis vizsgalatok). Ezek alapjan a korisme felallithato.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendo eljarasok

Mivel rutin vizsgalatokrol van szo, kedvezdtlen vagy nem kivanatos eseményt nem
varunk. A vizsgélatoknak lényeges kockéazata nincs. Amennyiben mégiscsak fellépne
valamely esemény (pl. vérvétel kapcsan), klinikank ambulanciajan szakképzett
személyzet all rendelkezésre ezek elharitasara.

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

A betegadatok a Klinikai Kozpont adatkezelési szabalyzatanak megfelel6en elektronikus
formaban a MedSol rendszerben keriilnek rogzitésre. Ezen tilmenéleg semmilyen
adatrégzitést nem végziink.



8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak maédszere

Statisztikai feldolgozas nem torténik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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