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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgailatok1 szdmara®

A kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhetdvé kell tennie barki szimara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejov szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. torvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkévetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasdnak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord t4jékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kizoljon!

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

A here szteroidhormon-bioszintézisének vizsgilata
7 . r . r . / &Y
A kérelem iktatasi szama: // e, 202
A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Szécsi Mihély, tudomanyos munkatars,

Szegedi Tudomanyegyetem I. sz. Belgydgyaszati Klinika

1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének osszefoglalasa

A here szteroidhormon-bioszintézisének tanulmanyozasa, antiandrogén enziminhibitorok
hatdsmechanizmusanak vizsgalata in vitro inkubaciés laboratoriumi modszerekkel
emberi hereszévet homogenizatumokban. A vizsgalatok 1j antiandrogén hatasa
gybogyszer vegyiiletek kivalasztasahoz nyujtanak adatokat.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jar6 orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) sz4amu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szbvege alapjén késziilt.

* A taldlményok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzéi jogrol sz616 1999, évi
LXXVI. térvény. :



2. A kutatds tudoményos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegend6 a kutatds irdnyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevilasztasanak, kizdrasanak rendszere

1. Kasztracios miitétre keriild transzszexualis férfiak, akiken a nemiséget megvaltoztato
beavatkozast sajat kérelmiikre, a torvényes engedélyek birtokdban végzik.
2. Prosztata karcindmas betegek, akiken orvosi indikacidval végeznek kasztraciot.

4. A kutatiasba bevonni kivant résztvevék szama (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora
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5. A kutatas médszerei

Tervezett kutatdsi munkank sorén 1j szteroidszarmazékoknak a here szteroidhormon-
bioszintézisére, els6sorban a tesztoszteron bioszintézisre gyakorolt hatasat kivanjuk
tanulmanyozni. Az eljards menete szerint, a miitét soran nyert prosztataszévetbol
homogenizatumot készitiink, majd megfelel6 radioaktiv szubsztratumok jelenlétében, in
vitro inkubdaci6 sordn képzdéd produktum szteroid mennyiségéb6él meghatirozzuk
szteroidhormon-bioszintézisben kulcsszerepet jatszo enzimek aktivitasat. Ha az
inkubatumhoz kiilonb6z6 koncentracidéban inhibitor vegyiileteket adunk, akkor az
enzimaktivitas gatlasabol az inhibitor paraméterei (ICso) meghatarozhatok.

6. A kedvezétlen események és a siillyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

Jelen protokoll tekintetében nem kivanatos események nem varhatok, illetve a kérdés
nem értelmezhetd. (Mas célbol eltavolitott szovet mintakbdl torténik in vitro vizsgalat.)



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

Mindenben a Személyes adatok védelmérol és a kdzérdekii adatok nyilvanossagarol
sz616 torvénynek megfelelden jarunk el

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Az in vitro enzimgétlasi eredmények kiértékelésén til statisztikai adatfeldolgozas nem
torténik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jovahagyés utan az RKEB a k6zérdeki adatokat a honlapjan k6zzé
teheti.
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