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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozissal jaré vizsgalatok' szimara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozziférhet6vé kell tennie barki Szamadra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon t5bb térvény is
védi.? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptets
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérsl szolg miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk  véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kdzvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanosséga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi Jjogainak biztositasa.

A 2007, 1II. 10-t8] hatélyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvdnos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai Jovahagyasa utan, az etikai b Nttsdg a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teheti az itt megadott kézérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiil, illetve a Kutatss érdekeit veszélyeztet6 adatot ne k6z5ljon!

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

Az intenziv osztalyokon apolt betegek melatonin-szintjének Gsszehasonlitisa egeészséges
onkéntesektdl vett mintakkal, majd a mintdk 6sszehasonlitisa a gyulladédsos betegségek
sulyossagat mutaté markerekkel

A kérelem iktatdsi szama: /( (Z} 5 K)Q,’ iL)

A kérelmezd neve, munkakére és beosztasa:

Prof. Dr. Molnar Zsolt tanszékvezets egyetemi tandr

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

8.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal Jaré orvostudomanyi
kutatds és minden olyan beavatkozdssal jar6 kutatas, amely a vizsgdlati alany lelki egészségére nézve kockazattal
jar
2 Ez a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szam1 EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008.
szeptember 1-jén hatalyos szovege alapjan késziilt.
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A taldlmanyok szabadalmi oltalmérg| 52616 1995. évi XXXIIL. torveny, a szerzdi jogrol sz616 1999, évi
LXXVL. térvény.
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1. A kutatas célja, indokoltsdga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

Folyamatosan névekvé mennyiségli irodalmi adat van arra nézve, hogy az élettanitdl
eltéré  fényviszonyok Osszefliggésbe hozhatéak egy sor betegséggel, tgymint
alvdszavarok, szezonalis  affektiv zavarok,  immunrendszeri alulmiiksdés,
hormonrendszeri zavarok, prosztata-és emlorak. Ezért felvetddik a kérdés, hogy az
intenziv terdpids osztalyokon uralkodd szélséséges fényviszonyok (az osztalyokon
legtobbszor éjjel is tartosan vilagitanak, mert valamelyik beteggel mindig van tennivalo,
¢s ez a fényszennyezés a t6bbi beteget is érinti) vajon milyen hatéssal vannak az ott apolt
betegek szervezetére. Ezért a fényviszonyokra érzékenyen reagalé melatonin szintjét
szeretnénk megmérmni a betegek és az egészséges Onkéntesek vérében is, hogy
megtudjuk, van-e, és ha igen, mekkora eltérés van a beteg és az egészséges személyen
melatonin-szintjében. Amennyiben Jelentds kiilonbséget taldlunk, ugy hossza tavu
kovetkeztetéseket vonhatunk le arra vonatkozélag, hogy vilagitastechnikai szempontbdl
hogyan tervezziik majd meg a JOV6 intenziv terdpids osztéalyait.

2. A kutatis tuadomzAnyos megalapozottsigit, indokoltsigat megalapozo irodalmi
hivatkozisok megjellése (elegends a kutatas irdnyét jelz6 néhdny irodalmi hivatkozas)

1. R.Castro et al. The effect of light on critical illness; Annual Updates in Intensive
Care and Emergency Medicine 201 1)

2. Perras B et al. Nocturnal melatonin secretion is correlated with illness severity in
Dpatients with septic disease. Intensive Care Med 2006;32:624-5.

3. Srinivasan V et al. Melatonin in septic shock: Some recent concepts J Crit Care
2010;25:656.e1-e6

4. Escames G et al. Pharmacological utility of melatonin in the ireatment of septic
shock:experimental and clinical evidence. J Pharm Pharmaccl 2006;58:1153-65.

3. A résztvevok toborzasanak, bevilasztasanak, kizardsinak rendszere

Bevonasi kritériumok:

A vizsgalatban dnként vallalkozok vesznek részt, akik a beleegyezé nyilatkozatot alairtak,
mieldtt barmilyen a vizsgélattal kapcsolatos munkara sor keriilne.

Kontroll csoport esetében 18-35 év kozotti, egészséges, gyogyszereket és élvezeti szereket
nem fogyaszto felnéttek, férfiak és ndk egyarant.

ITO beteg csoport esetében 18-50 éves betegek, akiknél a szepszis kritériumai kéziil
bebizonyosodik legaldbb egy szervi elégtelenség, ES fehérvérsejtszam-emelkedés ES a
prokalcitonin szignifikdns emelkedése.

Kizarasi kritériumok: Mindkét csoport esetében kizardsra keriilnek a 18 évesnél fiatalabb
egyének, illetve nék esetében terhes/ szoptato anyak.
Kontroll csoport: kizérasra keriil, aki nem tartja be a vizsgélat el6tti 3 napban sététben
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val6 alvasra vonatkozé javaslatot, illetve aki a vizsgalat el6tti 3 napban ES a vizsgélat
napjan gyogyszert/alkoholt/egyéb tudatmédosits szert fogyaszt.

ITO beteg csoport: koponyatrauma, politrauma, szem/latéideg stlyos kérosodasa,
vaksag, Ujraélesztett beteg, moribund allapotu beteg, magas vazopresszor igényii
szeptikus sokk, uralhatatlan kardiogén sokk, neurodegenerativ korképek.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szama (Osszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A bevonni kivant résztvev8k szdma Ssszesen 3o f6, 15 egészséges kontroll (18-35 éves)
6s 15 ITO beteg (18-50 éves), nemtél fiiggetleniil.

5. A kutatds modszerei

Prospektiv beteg-kontroll klinikai vizsgalat

A vizsgélatba bevont személyektsl (kontrolltél és betegtsl egyarant) egy kivalasztott
napon 2 alkalommal (este 19:00 és 20:00 kozott; illetve hajnal 03:00 és 04:00 kozott)
5 ml vérmintdt vesziink egy nativ mintavételi cs6be, ezekbdl a vérmintakbol
centrifugdldssal szérumot nyeriink, majd a kapott anyagbdl melatonin-meghatdrozast
végziink, hogy el6szor is sszevethessiik a beteg és az egészséges emberek melatonin-
szintjében talalt esetleges kiilonbséget. Ugyanakkor, az emlitett mintavétel]
idépontokban a beteg csoport tagjaitol PCT (prokalcitonin) meghatirozas céljabol is
vesziink egy mésik mintét, hogy Osszefiiggést keressiink a PCT és a melatonin szintje
kozstt. A kapott adatokat statisztikai programmal elemezziik.

6. A kedvezdtlen események és a stlyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetends eljardasok

A kutatas nem hordoz magaban nemkivantos eseményeket, mivel a vérvételen kiviil
egyeb beavatkozas, vagy gyogyszerek addsa nem térténik.

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

A résztvevok adatainak kezelésével kapcsolatban a Személyes adatok védelmérdl és a
kdzérdekil adatok nyilvanossagardl szé16 torvényben foglaltak az iranyaddak.
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8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsanak médszere

Normalitasvizsgalat, linearis regresszio analizis, Pearson-féle korreldcio vizsgélat, khi-
négyzet préba

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatésnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgéalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomésul veszem, hogy jévahagyss utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjén kozzé
teheti.

Szeged, 2013. november 23.

Prof. Dr. Molnar Zsolt Prof. Dr. Molnar Zsolt
kérelmez6 neve és aldirasa intézetvezetd neve és alairdsa

intézményvezetd neve és alairdsa



