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Human Orvosbiolégiai Intézményi és Regionalis Kutatasetikai Bizottsaga
Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: 1. sz. Belgyégyaszati Klinika, 6701 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sorén Iétrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb toérvény is
védi* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptets
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz6lo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t8l hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A Kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddé szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Elektrofizioldgiai vizsgalatok gyermekkori migrénben

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Kobor Jend, gyermekneuroldgus, egyetemi
adjunktus

1. A kutatas célja, indokoltsaga és virhaté eredményének dsszefoglalisa

A kutatas célja a migrén pathomechanizmuséanak vizsgalata, kiilonds tekintettel a
gyermek és felndttkori migrén patofiziologigjanak lehetséges kiilonbségeire. Jelen
vizsgalatok elsddlegesen a latopalya egyes sajatossagait vizsgalja gyermekkori
migrénben.

" A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaro orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jéré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szimli EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatéalyos szovege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzdi jogrél szol6 1999. évi
LXXVI. torvény.



2. A kutatas tudomdnyos megalapozottsigat, indokoltsagit megalapozé irodalmi
hivatkozisok megjeldlése (elegendd a kutatas iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

Benedek, Cephalalgia. 2002 Mar;22(2):142-5
. Leonova, Vision Res. 2003 Sep;43(20):2133-9

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztisanak, kizarasanak rendszere

6-18 éves migrénes és tenzios fejfajasban szenvedd gyermekek. Kizaras: eltérd életkor,
egyéb idegrendszert érint6 betegség,

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevik szama (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢életkora

20-20 migrénes, tenzitds fejfajos és nem fejfajos, 6sszesen 60 6-18 éves gyermek, fiti és
leany egyarant.

5. A kutatas madszerei

A gyermekeket vizualis kivaltott valasz és patofizikai (teszt) modszerekkel vizsgéljuk.

6. A kedvezdtlen események és a silyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A vizsgalat fajdalmatlan, veszélye nincs.

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

A vizsgalatokat orvosok végzik, akik az orvosi titoktartas mellett az 1992. évi LXIIL.

Torvénynek megfelelden a résztvevok személyes és egészségiigyi adatait titkosan
kezelik.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Microsoft Excel program segitségével

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé 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 utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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