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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgilatok! szimara?

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejove szellemi javakat Magyarorszédgon tébb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérSl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsinak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvet emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TI. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elott tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklodd szdmdra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

Neuropathias vizsgalatok endokrin kérallapotokban

A kérelem iktatdsi szama: /( ,t(’/ WAE-L2TE
A kérelmez0 neve, munkakore és beosztésa:
Magony Séandor dr. belgydgyasz, endokrinolégus, klinikai farmakolégus szakorvos, klinikai

féorvos

1. A Kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglaldsa

Igazolt és gondozott endokrin koérallapotokban (hyper és hypothyreosis, akromegalia,
felnéttkori sulyos névekedési hormon hiany allapot, Cushing kor és szindrémaban)
szenvedd betegek inzulin rezisztencidval magyarazhato feltételezett neuropathijanak -

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

g.) beavatkozdssal jdro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdém1 EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szévege alapjan késziilt.

3 A taldlményok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrél sz616 1999. évi
LXXVL torvény.



idegrendszeri karosodasanak vizsgalata a kutatas célja.

2. A kutatas tudoményos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozoé irodalmi
hivatkozasok megjelilése (elegendd a kutatés iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Kempler P, Varkonyi T (szerk.) Neuropathidk a klinikai gyakorlatban.Budapest: Zafir
Press - Mona Lib Kft., 2012. ISBN 987-614-50052-2-0

Horvath VJ, Izbéki F, Lengyel C, Kempler P, Varkonyi T. Diabetic gastroparesis:
functional/morphologic background, diagnosis, and treatment options. Curr Diab Rep.
2014;14(9):527.

Giatti S, Romano S, Pesaresi M, Cermenati G, Mitro N, Caruso D, Tetel MJ, Garcia-
Segura LM, Melcangi RC. Neuroactive steroids and the peripheral nervous system: An
update. Steroids. 2015, 103:23-30.

Kim B, Feldman EL. Insulin resistance in the nervous system.Trends Endocrinol Metab.
2012, 23(3):133-41.

Putz Z, Tabak AG, To6th N, Istenes I, Németh N, Gandhi RA, Hermanyi Z, Keresztes K,
Jermendy G, Tesfaye S, Kempler P. Noninvasive evaluation of neural impairment in
subjects with impaired glucose tolerance. Diabetes Care. 2009;32(1):181-3.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, Kizarasanak rendszere

A betegek az Endokrin Osztaly altal kezeltek.

4. A kutatdsba bevonni kivant résztvevok szama (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Y

50 beteg, életkoruk 18-65 év kozotti, egyenld aranyban férfiak és n6k

5. A kutatas mdédszerel

A neuropathia vizsgélatara cardiovascularis reflexteszteket, latokérgi kivaltott valasz €s
hanginger altal kivaltott agytorzsi potencidl vizsgélatot, hangvilla hasznalatat, a
szenzoros funkcidk vizsgalatara Neurometer diagnosztikus késziiléket terveziink
alkalmazni, gyomoriiriilési zavart izotépos modszerrel tervezziik végezni. A fenti
vizsgalatokat minden betegen egy alkalommal tervezziik elvégezni.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A vizsgalatok kockazatmentesek, jelentds kellemetlenséggel nem jarnak, nem kivanatos
események felléptének valoszinlisége elenyészben csekély.

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

1997. évi XLVII. térvény (Adatvédelem) Az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodo személyes
adatok kezelésérd| és védelmérdl szolo (1. fejezet 20.§. tudomanyos kutatas céljabdl torténd



adatkezelés), 2011. évi CXII. térvény (Adatvédelem) Az informaciés nrendelkezési jogrél és az
informacidszabadsagrol.

A fenti térvények alapjan a vizsgalatban résztvevék adatait mindvégig bizalmasan, a hivatkozott
jogszabalyoknak megfelel6en kezeljiik. A vizsgalat sordn feldolgozasra keriil§ adatokat kddolva
tintetjlk fel, amelyekbd! a résztvevé személyazonossaga nem allapithaté meg. Amennyiben a
vizsgalat eredményét orvosi szakkdnyvben/szaklapban megjelentetjiik vagy szébeli el6adas
formajaban tudomanyos iilésen ismertetjiik, abban a résztvevék személyének azonositasara
alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Mann-Whitney-Wilcoxon proba, Kétmintas T proba, Spearmen-féle rangkorrelacio,

Pearson korrelacio

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

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

Szeged, 2016. januar 13.
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