SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGY! ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Human Orvosbiolégiai Regionalis €s Intézményi Kutatasetikai
Bizottsaga Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tandr

Levéleim: 1. sz. Belgyogydszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata1
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beavatkozassal nem jaro vizsgilatok szamara’®

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis

Kutatasetikai Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki

szamara.

A kutatas-fejlesztési tevekenység soran [étrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatédsok végzésérol szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a

kozvéleményt tajékoztassak az altaluk  véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél.

kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsig munkéjanak nyilvanossaga, a kutatdsok

alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat . tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagydsa utén, az etikai bizottsdg a sajat
honlapjan minden érdekl8dd szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdeki adatokat. Szakmai
vagy szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Verbalis funkciok vizsgalata diabetes mellitus betegségben spontan beszéd alapjan
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1. A kutatas célja

Az Alzheimer-kér (AK) az iddskorban megjelend neurokognitiv zavarok leggyakrabban

eléforduls formaja. A kognitiv deficit tiinetek korai felismerésének és lassitasanak érdekében nagy

jelentdségii lehet az egyes hajlamositd tényezokkel bird paciensek allapotanak kovetése. Ennek részeként

célunk kognitiv szempontbol vizsgalni a IL. tipusi cukorbetegségge! éloket, mely allapot az AK

Kialakulasanak biologiai rizikofaktorai kozé tartozik (Li és mtsai, 2014). A diabetes negativ befolyassal

bir a kognitiv miikddésre, bizonyos eredmények pedig arra utalnak, hogy a vércukorszint kontroll alatt

tartasa emlékezeti javulast eredményezhet cukorbetegeknél (Ryan és mtsai, 2006). Jelen kutatas célja,

hogy a paciensek spontan beszédét utankovetéssel vizsgalva kideriiljon, megfigyelhetd-e korrelcio a Il

tipust cukorbetegek verbalis funkcidi és vércukor-metabolizmusuk valtozasa kozott.



A neurokognitiv zavarok Korai felismerésének céljabol a killonbdzd pszichometriai tesztek
hasznalata mellett a beszéd elemzését megcélzd vizsgalatok is egyre inkabb eldtérbe keriilnek.
Szakirodalmi eldzmények alapjan a verbdlis funkciok karakterizalasa mind a salyos, mind mar az
enyhébb néurokognitiv zavar azonositisaban is informatfv adatokat nyujt (Hoffmann és mtsai, 2010, Satt
és mtsai, 2014, Szatloczki és mtsai, 2015). Korabbi munkak soran sikeriilt igazolni, hogy a spontan
beszéd bizonyos paraméterei (pl. artikuldcios rata, beszédtempd, hezitacios rata) az AK prodromajanak,
az enyhe kognitiv zavarnak (EKZ) is érzékeny akusztikus biomarkerei. A spontan beszéd rogzitett
hanganyagainak lingvisztikai elemzése automatizalt beszédfelismerd szoftver segitségével viszonylag

gyorsan kivitelezhetd (T6th és mtsai, 2015).

2. A kutatis megszervezése és modszerei
A vizsgalati személyeket mobil telefonon torténd hivas soran arra kérjiik, hogy meséljek el

részletesen, mit csinaltak a vizsgélétot megeldzé napon. A vizsgalatrol hangfelvétel késziil, s a paciens
spontdn beszédének 1 perc idtartamot feldleld szakasza képezi a lingvisztikai elemzes alapjat. A
verbalis funkciok vizsgalatat 1 &ven beliil megismételjilk. Minden alkalommal a standard
pszichometriai teszek (Mini Mental teszt, Alzheimer’s Disease Assessment Scale-Cognitive €és az
Orarajzolési teszt) is kitoltésre keriilnek. A statisztikai elemzést az SPSS program eljarasaival végezzik.
Az adatok elemzése a diabetes mellitus valamint a verbalis funkciok és a standard pszichometriai

tesztekben nyijtott teljesitmény kozotti korreldcios vizsgalatokra iranyul.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A résztvevd személyek a szegedi . sz. Belgyogyaszati Klinikéan gondozott, 50 év feletti diabetes
mellitus diagndzissal rendelkezd betegek koziil keriilnek kivalasztasra. A tervezett betegszam 50. A
nemi megoszlas terén toreksziink a 2:1-es n&:férfi arany megtartasara.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamti EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
t:’ijékoztat{is5 (A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudoméanyos célt adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés idStartaménak és az adatok megismerhetoségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatas
Jehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi’ alkotasok védelmére
vonatkozoé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyés utdn az RKEB a kozérdekt adatokat a honlapjan kdzze
teszl.

LA 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok koézérdeki nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem elott tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional irial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdro vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem

tartozo orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szévege alapjan késziilt. ‘

* A talalméanyok szabadalmi oltalméarél sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol szol6 1999. évi LXXVL.
torvény

5 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgdlatok esetén — ahol az egyénre sz016 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjéan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezo nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozoIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol szolo 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kézolni kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kételezd. Kotelezd
adaiszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlytis.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljcrdl és jogalapjdrol, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tajékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.
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