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A kutatdsi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara®

A Kitltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szimara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran 1étrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba léptet
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz616 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EuM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvéanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovéhagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szadméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatés érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

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

Majérintettség uj diagnosztikus megkozelitése cystas fibrosisban

A kérelem iktat4si szama:

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztésa: Dr. Bede Olga
Klinikai f6orvos
Szegedi Cystas Fibrosis Kézpont vezetdje

1. A Kkutatds célja, indokoltsiga és varhaté eredményének dsszefoglaldsa

Cystas fibrosisban a mé4jbetegség kimutatdsa, prevalencidjanak megitélése
nagymertékben fiigg a diagnosztikus eszk6zoktol. Korabban, a post mortem vizsgalatok
azt mutattdk, hogy a feln6tt CF-es betegek t6bb mint 70%-aban méar 20 éves kor elétt
megvoltak a fokalis bilidris cirrhosis jelei. A CF betegek kb. 20-25%-aban kell szdmolni
méjérintettséggel és ezeknek kb. 1/3-1/4-ében alakul ki cirrhosis. A tradicionalis kezelés
mellett fontos 1épés a cholestasissal jaro betegségekben az ursodeoxycholsav kezelés
bevezetése. A maéjfunkcioban, ultrahang vizsgalaton, MRI-n lathatd eltérések mar
elérehaladott allapotot tiikr6znek és terapidval nehezen befolyasolhatéak. Ezért vélna

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

8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar
’Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.

* A taldlméanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVLI. torvény.



8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere

t-proba, regresszi6 analizis

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjén k6zzé
teheti.
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