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beavatkozassal jaro v1zsgalat0k1 szamara

A Kkit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran létrej6vé szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.” Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsig munkdjanak nyilvdnossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekt adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjikk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elott tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény €és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak, A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utéan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6édd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekidl adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Testdsszetétel €s csontparaméterek monitorozdsa bioimpedancian alapulo testosszetétel
vizsgalattal r6vidbél szindrémaban

A kérelmezd neve, munkakére és beosztasa: Prof. Dr. Czakd Laszlo, orvos, egyetemi tanar

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalisa

Vizsgalatunk célja az, hogy Inbody-késziilék segitségével meghatarozzuk a rovidbél
szindrémdaban szenvedd betegek testdsszetételét a diagnozis felallitdsakor, valamint
otthoni parenteralis taplalas mellett. Tovabbi célunk még, hogy megvizsgaljuk, az
Inbody alkalmas-e az osteoporosis mérésére és kovetésére a DEXA helyett.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlal (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomadnyi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

’ A talalményok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzéi jogrol szo16 1999. évi
LXXVI. torvény.



2. A kutatds tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsigat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatas irdnyét jelzé néhany irodalmi hivatkozas)
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38: 8S

2. Gupta N, Balasekaran G, Victor Govindaswamy V, Hwa CY, Shun LM.
Comparison of body composition with bioelectric impedance (BIA) and dual
energy X-ray absorptiometry (DEXA) among Singapore Chinese. J Sci Med Sport.
2011;14(1):33-35.

3. Inbody 770 testdsszetétel analizald késziilék. http:/www.abpmart.hu/inbody-770
(2016.10.09.)

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Olyan 18 év feletti r6vidbél szindréméaban szenved$ betegeket vonunk be
vizsgalatunkba, akik otthoni parenteralis taplalasban részestilnek.
Kizarasi kritériumok:
e osteoporosis elleni gyogyszerrel kezelt személyek,
hypogonadismus,
vese- €s/vagy majelégtelenség,
ritmusszabalyozé hasznalata.
malignus betegség

4. A kutatdsba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

Osszesen 15 résztvevét vonnéank be kutatdsunkba nemtdl és életkorto] fiiggetleniil.

5. A kutatas modszerei

A csontsliriség megéllapitasara DEXA-vizsgalatra kiildjiik a betegeket.

Vénas vérvétellel az ionhaztartas, méj-vesefunkcio, vérkép mellett a csontanyagcserére
utalé paramétereket néznénk meg: calcium, korrigalt calcium, D3-vitamin, B-crosslaps,
osteocalcin, magnézium, foszfat, parathormon, (csont) alkalikus foszfataz.

Az Inbody-késziilékkel, amely egy bioimpedancian alapulo testOsszetétel elemzés, a
résztvevOk testdsszetételét mérjikk meg. Ez egy nem invaziv beavatkozas, amely soran a
vizsgalt személy egy mérlegre 4ll, mik6zben mindkét kezében az eldirt modon (a
torzsétol 45°-ban eltartva) a szenzorokat fogja.

A méréseket kovetden a kapott eredményekt6l fiiggben a parenterdlis tapszer
mennyiségi/mindségi Osszetételének valtoztatdsdval torekszink a koros eltérések
normalizaldséra.



6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

A csontslirliség mérésére kettds energigju (alacsony sugarterheléssel jar6) rontgensugarat
alkalmaznak. A vizsgalat sordn a beteget egy mellkas rontgen sugarterhelésének csupan
kb. 1/50-ed része éri, fijdalommal nem jar, elékészitést nem igényel.

Az Inbody-késziilékkel valé mérés fajdalom- és mellékhatdsmentes, nem jelent egy
atlagos testtdmeg mérésnél nagyobb megterhelést.

Kedvezotlen és silyos nemkivéanatos események bekdvetkeztével nem kell szamolnunk.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL. t6rvény alapjan)

A resztvevd személyes adatait a kutatisban nem hasznaljuk fel, nem hozzuk
nyilvanossagra, a vizsgilat sordn nyert eredményeket, kozérdekii adatokat valamint a
résztvevd egészségligyi adatait személyes adatok nélkiil haszndljuk fel. A személyes
adatokat a Kérelemben felsorolt személyek valamint a laborans ismerheti csak meg.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasinak moédszere

Kétmintas és paros t-proba valamint esély hanyados szamitasa.

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

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Prof. Dr. Czako Laszl6
kérelmez6



