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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vusgalatok] szamara

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo 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 kutatdasok végzésér6l szoldé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottség munkdjanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IT1l. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan téltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tor0 tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne koz61jon!

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

“Szérum biomarker panel alkalmassaganak vizsgélata és validaldsa PaC sziirésére magas
rizikoval jelentkez6 csoport, az Ujonnan diagnosztizalt kettes tipusi cukorbetegek
korében.”

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Czako Laszld, orvos, egyetemi tanar
1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa
Kutatasunk célja szérum biomarker panel alkalmassaganak vizsgalata és validalasa PaC

szlrésére magas rizikoval jelentkezd csoport, az Gjonnan diagnosztizalt kettes tipusu
cukorbetegek korében.

" A 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas €és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

? A talalmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzi jogrol sz6lo 1999. évi
LXXVL torvény.




2. A kutatis tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegend6 a kutatds irdnyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztiasanak, kizarasanak rendszere

Kettes tipust diabetes mellitussal diagnosztizalt, 60 év feletti betegek.

Kizarasi kritérium: hyperlipidaemia.

4. A kutatisba bevonni kivant résztveviok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora

Osszesen 100 résztvevét vonnank be kutatisunkba.
5. A kutatas modszerei

A betegektél 8 oras koplalast kovetden éhomi vérvétel torténik (EDTA-s cs6) egy
alkalommal. A mintat -80 °C-on taroljuk. A minték feldolgozasat a Metanomics Health
GmbH (Tegeler Weg 33,10589 Berlin, Germany) végzi a New Onset of Diabetes in the
Elderly Study (NODES) vizsgalat keretein beliil.

6. A kedvezdtlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendo eljarasok

A vérvétel sz6vodményei megegyeznek a rutin orvosi eljaras keretében végzett vérvétel
sordn varhaté szovddményekkel. A vizsgélattal kapcsolatban tébbletrizikéval nem kell
szamolni. Mivel a kutatds soran a cukorbetegek kovetéséhez tartozd rutin vérvételi
szakmai eljarashoz képest tobblet-beavatkozas nem térténik, nemkivanatos események
el6fordulasa a kutatasban valo részvételtél nem varhatd

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

A résztvevd személyes adatait a kutatdsban nem hasznaljuk fel, nem hozzuk
nyilvanossagra, a vizsgalat soran nyert eredményeket, kzérdekii adatokat valamint a



résztvevd egészségiigyl adatait személyes adatok nélkiil hasznaljuk fel. A személyes
adatokat a Kérelemben felsorolt személyek valamint a radioldgus és a laborans ismerheti
csak meg

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozdasanak modszere

Epidemiologiai vizsgalatok, aranyszamitas, rizikdbecslés (Odds ratio)

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

Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utian az RKEB a kdzérdek{i adatokat a honlapjan kézzé
teheti.

Szeged, 2017.04.13.

Prof. D¥. Czako [faszlo
kérelmez6
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