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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgélatokl szamara®

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionilis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozziférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatlyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szl miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatdasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-té1 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Strukturalis markerek gyermekkori migrénben

A kérelem iktatasi szdma:
A kérelmezd neve, munkakdore és beosztasa: Dr. Kobor Jend, gyermekneurolégus, klinikai
féorvos

1. A Kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

A kutatds célja a migrén pathomechanizmusanak vizsgalata, kiilonds tekintettel a
gyermek és felnéttkori migrénben észlelhetd egyes agyszerkezeti eltérésekre. Jelen
vizsgalat az agyszerkezetet MRI vizsgélattal tanulményozza gyermekkori migrénben.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozéassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



2. A kutatis tudoményos megalapozottsagat, indokoltsigit megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelélése (elegendd a kutatas irdnyat jelzd néhany irodalmi hivatkozas)

Schmidt-Wilcke T. Cephalalgia 2008; 28:1-4.
Kim JH. Cephalalgia 2008; 598-604.
May A. Curr Opin Neurol 2007; 20:306-309.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasianak, kizarasanak rendszere

6-18 éves migrénes és tenzios fejfdjasban szenvedd gyermekek. Kizaras: eltér6 ¢letkor,
egyéb idegrendszert érintd betegség.

4. A kutatasba bevonni kivint résztvevok szama (sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

20-20 migrénes, tenzids fejfajos és nem fejfajos, osszesen 60 6-18 cves gyermek, fi és
leany egyarant.

5. A kutatas modszerei

A gyermekeket MRI vizsgalati médszerrel vizsgaljuk.

6. A kedvezétlen események és a stilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekivetkezésiik esetén a kiovetendd eljarasok

A vizsgalat fajdalmatlan, veszélye nincs.

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

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

Torvénynek megfeleléen a résztvevok személyes és egészségligyi adatait titkosan
kezelik.

8. A kutatis sordn nyert adatok statisztikai feldolgozisanak médszere

Microsoft Excel program segitségével

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyés utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjén k6zz¢
teheti.



Szeged, 2010. ...marcius.............. hé ...09....nap

ge’ff. Dr. Turi Sandor
Egyetemi tanér

kérelmez6 neve és alairasa intézetvezetd neve és alairasa

.................................

intézményvezetd neve és alairasa



