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A Kkutatasi terv kézérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara’

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutats-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassik az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvinossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111, 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmeét is szem elott tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatasat tartsa elsodleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekldd6 szamdara kozzé teszi az itt megadott kdzérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolg#lati titoknak mindsiilg, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozdljon!

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

DBS betiltetésen atesett Parkinson-kéros betegek életminéség-valtozasanak vizsgalata a

mitétet kovetden
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A 23/2002. (V. 9.) szam( EuM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtaldlhatd adatok kozérdeklt nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjlik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatiapot.

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

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

h.) beavatkozdssal nem jdrd vizsgdlat (non-interventional trial); emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Et.M. rendelet

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

+ A taldlmanyok szabadalmi oltalmarol szl 1995, évi XXXIIL tdrvény, a szerzbi jogrél szo16 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Kutatdsunk célja annak vizsgalata, hogy a DBS beiiltetésen atesett betegek
¢letmindségének  kiilonbozd dimenzidi  (dnellatds, alvasminbség, gyogyszerszedés,
munkaképesség, pszichés stétusz) milyen mértékben véltoznak a beavatkozas hatésra.

2. A kutatds megszervezése és médszerei

Tervezett kutatdsunk kvalitativ. analitikus, keresztmetszeti jellegli.  Vizsgalatunk
modszeréill az interjiival torténd felmérést valasztjuk. Az alkalmazott vizsgélati eszkoz egy
16 témakort feloleld, iranyitott kérdésekbsl 4llo beszélgetés, mellyel a betegek
allapotvaltozasit kivanjuk felmémi. A vizsgalat egy éves iddintervallumot olel fel. A
kutatashoz készitett kérdések egyszer(i feleletvdlasztasos, zart és nyitott, valamint szonddzé
keérdesekbol allnak Gssze. Az interji alanyainak kivélasztasanal a célirdnyos kivalasztas
modszerét hasznaljuk, a vizsgalt mintaba olyan, az SZTE SZAKK Idegsebészeti Klinikéan 4-
10 hénapja DBS miitéten 4tesett betegek vehetnek részt, akiknél nem &ll fenn a Parkinson-
koron kiviil az életminéséget befolydsold egyéb betegség. A vizsgélatra vald felkérésre az
Idegsebészeti Klinikan torténd elldtasuk (fekvObeteg ellatds, vagy mutét utani ambuldns
kontrollvizsgélat) soran keriil sor Polgarné Lérinczi Andrea kutatds résztvevd apold
hallgaté altal, az interju felvétele is altala torténik. A beszélgetésre a beteggel eldre
egyeztetett iddpontban, a beteg rendelkezésére allo digitdlis feliileten (viber, messenger,
skype, zoom) kertil sor, tervezett idétartama 30 perc.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

A Parkinson kor jelenleg a mésodik leggyakoribb neurodegenerativ megbetegedes, mely
igen gyors {itemben terjed. 1990 és 2015 kozott a Parkinson kérban szenvedd betegek szama
megduplazodott, meghaladja a 6 millidt, Eurépdban koriilbelil 1,2 millié ember szenved
ebben a betegségben. Eléjelzések szerint 2040-re a Parkinson kérral diagnosztizalt emberek
szama vilagszerte meghaladja a 12 milliét. (1) A tudomany mai &llasa szerint az allapot nem
gyogyithatd, a terapia elsésorban gydgyszeres kezelésbdl all, azonban az elérehaladott
fazisban a gyogyszerelés hatékonységa valtozékonnyd vélik, a kovetkezményként fokozddd
motoros komplikaciok a betegek életét kiszamithatatlannd teszik, melynek kdvetkeztében az
életmindség, a munkaképesség és az dnellatas is drasztikusan romlik. (3)

A gyogyszerre mar nem megfeleld mértékben reagalo, életmindséget rontd motoros
fluktudcid és tremor tobbnyire sikeresen kezelhetd mélyagyi stimuldciéval (Deep Brain
Stimulation). A stimuldcié soran beiiltetett elektroda segitségével a megfeleld teriileten
(subtalamicus mag) magas frekvencidj ingerlést végeznek, melynek hatdsira a betegség
tiinetei jelentdsen javulnak. (2,4)

(1) Dorsey, R. E., & et al. (2018). The Emerging Evidence of the Parkinson Pandemic.
Journal of Parkinson”s Disease, 8, S3-S8. Letoltés datuma: 2020, 03 18, forréds: Dorsey,
E. R., Sherer, T., Okun, M. S., & Bloem, B. R. (2018). The Emerging Evidence of the
Parkinson https://doi.org/10.3233/JPD-181474

(2) Grois, S. J., & et al. (2009). Deep brain stimulation in Parkinson's disease. 7. herapeutic
advances in neurological disorders 2 (6), 20-28. Letoltés datuma: 2020. 03 18, forras:
https://doi.org/10.1 177/1756285609339382

(3) Kovdcs, N. (2014). Parkinson-kor a gyakorld orvosok szemsz0gebdl. Lege Artis
Medicinae  24.8-9/2014, 406-414. Letsltés datuma: 2019, 11 04, forrds:

]



http://www.elitmed.hu/upload/pdf/a_parkinson kor a gyakorlo orvosok szemszogebol
-13015.pdf

(4) Kovacs, N., & et al. (2009 ). Mély agyi stimulacio: ) perspektiva a mozgaszavarok
kezelésében. Lege Artis Medicinae 2, 119-126.

4. A kutatasba bevonni kivint vizsgalati alanyok szdma, illetve kére, neme, életkora

Interju készitésére digitdlis formaban kerlil sor az SZTE Szent-Gyérgyi Albert Klinikai
Kozpont Idegsebészeti Klinikan DBS miitétet atesett betegekkel digitalis formaban kertil sor,
akiknél a mutétet kovetden 4-10 hdnap telt el. A vizsgalt alanyok szama 6 6, az interjun valo
digitalis formaban toérténd részvétel nemtdl és kortol fiiggetlen, azonban feltétel, hogy a
betegnek ne legyen a Parkinson kéron kiviil egyéb, az életmindséget jelentdsen befolyasold
betegsége..

5. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jaro vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazdsira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtérténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanal,
az adatkezelés idoétartamanak ¢és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzatérheté modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6ld tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jama.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélklil megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jovéhagyds utan az RKEB a kézérdek(l adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

° A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szal6 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamG EtiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvbképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az cérintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartaménak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekit adatok nyilvanossagarol szold 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldit kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgaltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
ténvrdl, igy kiiléndsen az adatkezelés céljarol és jogalapjarol, az adatkezelésre és az adaifeldolgozdsra jogosult
személverdl, az adatkezelés idétartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatasnak
ki kell terjednie az érintert adatkezeléssel kapcsolaios jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tajékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a toriénelmi kutatdasokar is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adargyiijtés ténvének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés iddtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon torténd
nvilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szol0 tajékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.

(V')



Szeged, 2020. junius 02. nap

-felel6s okleveles
apold, kérelmezd

., SZ o \ &
~Fpaen [

~—— T

I



