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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szimara®

A Kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsignak korlitozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejové szellemi javakat Magyarorszdgon tbb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérl sz6lo miniszteri rendelet az emberen
vegzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekd adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne ko6zo6ljon!

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

Agyi dopamin transzporter status kor és nem szerinti valtozasa

A kérelem iktatdsi szama:

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Prof. Dr. Pavics 14sz16, tanszékvezetd egyetemi
tanar

1. A kutatas célja

A vizsgilat célja az agyi dopamin transzporter statusz kor és nem szerinti valtozdsanak

" A 23/2002. (V. 9.) szamti EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekdi nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

? A 23/2002. (V.9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozé
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

’Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol sz6l6 1999. évi
LXXVI. térvény.



vizsgalata egészséges onkéntesekben és eurdpai normal adatbézis létrehozasa. A
multicenter vizsgélatban Eurdpa 12, az agyi képalkotdsban és a dopaminerg renszer
vizsgdlataban jartas egyetemi centrumaban torténnek vizsgalatok azonos protokoll szerint,
majd képi és quantitativ adatbazis késziil az adatok elemzését kovetben. Az elkésziilt

adatok standard referenciaként szolgalnak a késSbbi betegvizsgalatokhoz és klinikai
kutatomunkahoz.

2. A kutatias megszervezése és médszerei

Az onkéntesek bevalasztasahoz elészor belgyogyaszati fizikalis vizsgélat (vérnyomds,
pulzus, testhémérséklet) és 3 neuropszichiatriai teszt vizsgalat (UPDRS, SCID, MMSE)
torténik. A vizeletbdl drogtesztet, fogamzé képes korti nék esetén terhességi tesztet
veégziink. Ezt kévetden koponya MRI vizsgdlatra keriil. Amennyiben a vizsgalatok
megfelelé (normdl) eredménnyel végzddtek, 21 napon beliil sor keriil az agyi SPECT
vizsgalatra. A SPECT vizsgélat soran 185 MBq '“I-FP-CIT radiofarmakont (DaTSCAN,
Eurdpaban regisztralt készitmény) juttatunk véndsan az dnkéntes szervezetébe, majd 180
pere disulasi id6 utan sor kertil a SPECT adatgy(ijtésre. Az begyiijtétt SPECT adatokat
vizualisan és tobb kiilénboz6 semiquantitativ moédszerrel értékeljiik.

A SPECT vizsgalat sugarterhelése: 23,5 uSv/MBq {185 MBq alkalmazott aktivitasra 4,35
mSv}, mely az eur6pai ajanls (,,Radiation protection : guidance on medical exposures in
medical and biomedical research”) alapjan meghatérozott tartoményban van.
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

14 16: 7 nd, 7 £érfi, 20, 30, 40, 50, 60 és 70 éves, egészséges Snkéntesek

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi



tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiillondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idotartaméanak ¢és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre sz6lé tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

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

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2009. jinius 19.

.................................

; h e Prof. Dr. Pavics Laszlo
kérelmez neve és aléirdsa

intézetvezetd neve és alairasa

intézményvezetd neve és alirdsa

5 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EtM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskora, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képvisel6 tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgyiijtés
tényének, az ¢érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozésaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjlik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl szolo 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbtt kizélni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelez6. Kitelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamadrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetéségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kitlonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi kutatdsokat is) célil
adatkezelés esetén — megtirténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljdnak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szémdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz016 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jdrna.
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