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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgilatok' szimara’

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejévo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi} Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelette] médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalathaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvdnos 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 utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozdoljon!

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

Szérum calprotectin meghatirozasa inficialodott akut nekrotizal6 pancreatitisben

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Czako Laszlo, egyetemi docens
1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa
A szérum calprotectin szintje akut pancreatitisben emelkedett, de funkcidja a gyulladas

sulyossagéanak korai megitélésében még nem tisztazott. Vizsgalatunk célja a

feltilfert6z6dott pancreas nekrézis diagndzisaban jatszott szerepének felderitése.

! A 23/2002. (V. 9.) szam1 EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi
kutatas és minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal
jar
2 Ez a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szam EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008.
szeptember 1-jén hatalyos szovege alapjan késziilt.

} A taladlmanyok szabadalmi oltalmarél sz6lo 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVLI. torvény.
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2. A Kutatds tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatds iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. Carroccio A, Rocco P, Rabitti PG, Di Prima L, Forte GB, Cefalu AB, Pisello F,
Geraci G, Uomo G (2006) Plasma calprotectin levels in patients suffering from
acute pancreatitis. Dig Dis Sci 51:1749-1753.

2. Calprotectin ELISA User's Manual, Demeditec Diagnostics GmbH, Kiel,
Germany.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A Klinikéankra acut pancreatitis diagndzissal osztalyos felvételre kertilt betegeket vonjuk
be vizsgalatunkba.

4. A kutatisba bevonni kivaint résztvevik szama (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

Osszesen 50 résztvevdt vonnank be kutatisunkba életkortdl és nemt6l fiiggetleniil.
Vizsgalatunkat egy kutatéhelyen végezziik.

5. A kutatas modszerei

Akut pancreatitis miatt osztalyos kezelés alatt 4116 betegekt6l naponta torténik vérvétel
calprotectin meghatarozas céljabol. Az eredményeket dsszehasonlitjuk silyos akut
pancreatitis (SAP), fertdzott pancreas nekrozissal kisért SAP és enyhe akut pancreatitis
esetén.

6. A kedvezditlen események és a sillyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

A kedvez6tlen valamint a stilyos nemkivanatos események lehetosége csekély, tekintettel
arra, hogy periférias vénabol torténik a vérvétel.

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

A résztvevd személyes adatait a kutatasban nem hasznaljuk fel, nem hozzuk
nyilvanossagra, a vizsgalat soran nyert eredményeket, kozérdekli adatokat valamint a
résztvevd egészségiigyi adatait személyes adatok nélkiil hasznaljuk fel. A személyes
adatokat hdrom személy: a kutatas vezetdje, a tajékoztatast ado €s a szérum mintak
mérését végzo laboratériumvezetd ismerheti csak meg.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasianak médszere

Kétmintés t-proba
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Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkil megismerheti.

Tudomésul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2011. szeptember 29.




