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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara?

A Kitltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatisetikai
Bizottsdgnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejové szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.’> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba léptets
2002. €vi VI torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatésa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsinak célja: az etikai bizottsdg munkajinak nyilvinossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. II. 10-t61 hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t6r6 tdjékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utin, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden €érdeklddd szdmara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindgsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kzoljon!

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

A QT variabilitds mérése rutin endokrinoldgiai, illetve diabetologiai
kivizsgdlds kapcsdn észlelhetd hypoglycaemia idején
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' A 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal Jjaré orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

A taldlmanyok szabadalmi oltalmérol sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzbi jogrol szold 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A Kutatds célja, indokoltsdga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

A vizsgilat célja

A kamrai repolarizacio testfelszini EKG-val elemezhetd paramétereinek mérése rutin

endokrinologiai, illetve diabetologiai kivizsgalas kapcsan észlelhetd hypoglycaemia

idején.

2. A kutatds tudomdnyos megalapozottsigat, indokoltsigiat megalapozo irodalmi
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3. A résztvevék toborzasinak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

L. Spontan hypoglycaemiaban szenvedd, emiatt lege artis kivizsgalasra jelentkezé,

egyébként egészséges egyének :

panaszt okozo spontan hypoglycaemia, vagy erre utalé tiinetek az anamnesisben

II. Novekedési hormon (GH) potlasban részesiild, vagy GH szubsztitucio elétt 4116
betegek, akiknél rutin inzulin tolerancia teszt elvégzése szikséges

hypopituiter beteg, akinél felmeriil a GH hianya

GH potlasban részesiilé hypopituiter beteg

4. A kutatisba bevonni kivint résztvevik szama (osszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora ‘

Az adatgylijtés soran egyel6re kb. 30 spontan hypoglycaemia miatt kivizsgalandod egyén,
¢s 30 endokrinologiai indikacioval inzulin tolerancia teszten tesd beteg adatait tervezziik
rogziteni. A vizsgalat prospektiv jellegli a vizsgalando személyek folyamatos

bevalasztasaval. A vizsgalatokba 18 és 65 év kozotti egyéneket kivanunk bevonni.
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S. A kutatdas modszerei
A vizsgalat menete: A bevalasztott betegnél €s az egészséges egyéneknél:

a) aszomatometrias adatok (testsuly, testmagassag, BMI, tensio, echocardiographias

paraméterek), valamint a kiséré terapia regisztralasa

b) transthoracalis echocardiographia végzése

c) avizsgalat napjan az anyagcserehelyzet felmérése laboratorium vizsgalattal

d) 12 elvezetéses EKG felvétel folyamatos regisztralasa késziilékkel

e) folyamatos glukdzmonitorozas a vizsgalat soran CGMS késziilékkel

f) QT/QTc intervallum, valamint a QT-szakasz diszperzidjanak és variabilitas mérése és a

Ewing-féle cardiovascularis reflextesztek elvégzése
A felvett szignalokat digitalis formaban taroljuk és azokat off-line analizaljuk.

6. A kedvezitlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekdvetkezésiik esetén a kovetendé eljardsok

A spontan hypoglycaemiéban szenvedd, egyébként egészséges betegesoport
kivizsgalasanal a vércukor énellenérzés illetve a sorozatos vérvételek, illetve 75 g
glikozzal végzett igynevezett hosszu oralis glikodztolerancia teszt végzése jelenthet

kellemetlenséget. Utdbbi, dsszesen — a legrosszabb esetben- 7 vénabol torténd vérvételt
jelent.

A novekedési hormon-kezelés elinditasahoz szitkséges az inzulin-tolerancia teszt
vegzése, melynek soran a betegnek 0,5E/tskg adagban adunk intravénasan inzulint,
mellyel hypoglycaemiat indukalunk. A hypoglycaemia elérésekor vénas vért vesziink
ismét a ndvekedési hormon szint meghatirozasdhoz. A masik karban biztositott vénan
keresztiil adagolunk 5% glitkdz-oldatot a hypoglycaemia megsziintetése céljabol.

A hypoglycaemias epizodok kapcsan ritmuszavar is jelentkezhet, melynek

monitorozasa, kezelése a betegvizsgalatot végzd orvos feladata, azokat a szakma
szabalyanak megfelel6en latja el.

Mindkét betegesoportban a beteg hasanak bére ala helyeziink egy folyamatos szoveti
cukormérd késziiléket (CGM)- mellyel kovetjiik a beteg szoveti cukorértékét
parhuzamosan a vénasan illetve ujjbegybdl vett gliikdz-meghatarozéassal- aminek a

helyén esetleg idegentest érzés jelentkezhet. A vizsgalat befejeztével az eszkozt
eltavolitjuk.

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

A résztvevOk személyes és egészségligyi adataihoz csak a vizsgalatban résztvevd
orvosok férnek hozza.



8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasianak médszere

A fenti modszerekkel nyert adatok normalis eloszlasat Kolgomorow-Smirnow teszttel
vizsgaljuk, majd tobbutas, tobbvaltozés ANOVA teszteknek vetjik ala. Az igy
meghatarozott szignifikans interakciokat és hatasokat Tukeys HSD teszttel analizaljuk
tovabb. Az egyéb vizsgalé eljarasokkal nyert adatokat, illetve a medikaciot, a betegség

id6tartalmat stb. az altalunk mért adatokkal korrelaltatjuk.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
~ ¢rdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2016. szeptember 1.

kérelmezs neve és alairasa




