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A kutatéisi terv kozérdekii adatainak kivonata'

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok® szamara’

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba Iéptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérél szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkévetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. HI. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EtiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
veédelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatdsat tartsa elsGdleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamara kozzé teszi az itt megadott kdzérdekli adatokat. Szakmai vagy
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szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

Kognitiv funkcio6 vizsgalata sclerosis multiplexes betegekben, A Brief International

Cognitive Assessment for MS (BICAMS) kérdéiv validalasa magyar nyelvre

A kérelem iktatasi szama: /{6 6 /Q O ' 2

A kérelmezd neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Benesik Krisztina egyetemi docens

"A 23/2002. (V. 9.) szaml EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos

kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.
T A 23/2002. (V. 9.) szam( EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

e.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jard orvostudomanyi
lutatas és minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal

jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem

tartozé orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

# Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamn EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén

hatalyos szévege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmardl szolé 1995. évi XXXIIL. tdrvény, a szerzdi jogrél szoloe 1999, évi

LXXVI. torvény.
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1. A kutatas célja

Célunk a nemzetkdzileg haszndlt Brief International Cognitive Assessment for MS
(BICAMS) kérdoiv validalasa magyar nyelvre és a magyarorszagi sclerosis multiplexes
(SM) betegek kognitiv funkcidinak vizsgalata. A validalasi folyamat részeként az SM
betegek eredményeit egészséges kontrollcsoporttal tervezziik &sszehasonlitani.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A kérdbivek validaldsa soran és azt kdvetéen az SZTE Neuroldgiai Klinikan kezelt 700 SM
betegb6l 400 SM beteg kognitiv statuszat illetve szociodemografiai adatait szeretnénk
rogziteni. A betegeket szoban és frasban tajékoztatjuk a tervezett vizsgalat részleteir6l (lasd
betegtdjékoztatd, beleegyezd nyilatkozat). Tanulmanyunkba olyan SM betegeket és
egészséges Onkénteseket vonunk be, akik oOnként és irasban beleegyezésiiket adjak a
vizsgalatba. A vizsgalatok elvégzése kb. 15-20 percet vesz igénybe, mely az SM

szakrendelés ideje alatt torténik, 8-14 ora kozott.
A kérd6ivet 5 16 1épésben forditjuk €s validaljuk magyar nyelvre.

Els6 1épésként meg kell hatarozni, hogy a vizualis ingert alkalmazdé tesztekben hasznalt
szimbolumok mutatnak-e szemantikus Gsszefliggést a magyar nyelvvel illetve kulttraval. A
CVLT-II vizsgalatban hasznalt szavaknak pedig olyan megfeleld forditast kell talalni, melyelk
eléfordulasi gyakorisaga a magyar nyelvben megegyezik a leforditandd sz6 gyakorisigaval

az angol nyelvben.

Masodik Iépésben a megfeleld értelmezéshez a tesztek hasznalati utasitasat kell leforditani
magyar nyelvre illetve visszaforditani angolra. Ezt kdvetden a forditasok soran keletkezett
eltéréseket kell elemezni. Ennek sordn standardizaljuk az utasitisokat és a pontozasi

rendszert.

Harmadikként minimum 65 egészséges Onkéntes részvételével meg kell hatarozni az
iranyado adatokat az adott nyelven. Amennyiben lehetséges meg kell vizsgalni a normal
populacié eredményeinek megoszlasat €és a hiba profilt majd &ssze kell hasonlitani a mas

nyelvre leforditott kérdivek eredmeényeivel.
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A negyedik 1épés sordn mind az egészséges Onkéntesek mind pedig az SM betegek két

alkalommal részt vesznek a vizsgalaton, hogy meghatdrozzuk a vizsgélat megbizhatosagat. A

két vizsgalat kdzott 1-3 hét telik el.

Végiil az egészséges és az SM betegek eredményeit hasonlitjuk ssze, hogy felmérjiik a

kritériumoknak megfeleld érvényességet.

A kutatés sordn nyert eredményeket az egyetemen hasznalt SPSS nev(l statisztikai program

segitségével értekeljiik ki.
3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1: Benedict R, Amato MP, Boringa J, Brochet B, Foley F, Fredrikson S, Hamalainen P,
Hartung H-P, Krupp L, Penner IK, Reder AT, Benedict RHB, Langdon D, Brief Interna-
tional Cognitive Assesment for MS (BICAMS): international standards for validation,
BMC Neurol,2012,12:55

2: Langdon DW, Amato MP, Boringa J, Brochet B, Foley F, Fredrikson S, Hamaldinen P,
Hartung H-P, Krupp L, Penner IK, Reder AT, Benedict RHB, Recommendation for a
Brief International Cognitive Assessment for Multiple Sclerosis (BICAMS), Mult
Scler,2012.18:891-898

3: Langdon DW, Cognition in multiple sclerosis, Curr Opin Neurol,2011,24:244-249

4: Parmenter BA, Weins_tock—Guttman B, Garg N, Munschauer F, Benedict RH, Screen-
ing for cognitive impairment in multiple sclerosis using the Symbol Digit Modalities Test,
Mult Seler,2007,13:52-57

5: Stegen S, Stépanov I Cookféir D, Schwartz E, Hojnacki D, Weinstock Guttman B, Be-
nedict RH, Validity of the California Verbal Learning Test-II in multiple sclerosis, Clin
Neuropsychol,2010,24:189-202

6: Gaines JJ, Gavett RA, Lynch JJ, Bakshi R, Benedict RH, New error type and recall
consistency indices for the Brief Visuospatial Memory Test - Revised: performance in

healthy adults and multiple sclerosis patients, Clin Neuropsychol,2008,22:851-863

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

Az SZTE AOK Neurolégiai Klinika SM szakambulancigjan kezelt 700 betegb6] 400
beteget szeretnénk bevonni a vizsgélatba.
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A betegtoborzas kritériumai
* A paciens a fent emlitett centrum gondozésaban 1évé SM beteg
* A diagndzist neurolégus szakorvos llitja fel
* A diagnozis megfelel a 2010-es McDonald -féle kritériumrendszernek
* A betegnek 18 éven feliilinek kell lennie

* A vizsgélatok elvégzése el6zetes szébeli és rasbel tdjékoztatast kdvetden csakis a
beteg beleegyezésével torténik.

* Szobbeli beleegyezés esetén, azt frasba kell foglalni, amelyen két tan alirdsaval
igazolja a nyilatkozat megtorténtét

Kizirasi kritériumok
° 18 év alatti személy nem vehet részt a vizsgalatban

° Elbzetes tajékoztatas, illetve a beteg szébeli és irasbeli beleegyezése nélkiil nem
torténhet meg a vizsgalat

° A tanulmdnyba nem vonhatok be egyéb neurolégiai betegségben szenvedd betegek

*  Korlatozottan cselekvoképes és cselekvoképtelen a vizsgéalatban nem vehet részt

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V.9)
szami EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasira keriil sor, a mnyilvanos adatvédeimi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiildndsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek kérének, az adatgyfijtés céljanak,
az adatkezelés idOtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szaméra
hozzaférhet6 modon tdrténd nyilvanosségra hozatalaval, ha az egyénre szold tdjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jérna.)

> A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szo0lo tijékoztatds
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szam’ EUM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskory, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvokeépes személy
esetén a térvenyes képviseld téjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az
adatgydjtés t€nyének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd modon t6rténd nyilvanossagra hozasaval térténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k&zolni.

A Személyes adatok védelmérél és a kdzérdekii adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIIL torvény
6.§

(1) 4z érintettel az adat felvétele eléit kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelez6. Kotelez6
adatszolgdliatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld Jjogszabdlyt is.

(2) Az érintetiet - egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai ke=elésével kapcesolatos
minden 1ényrél, igy killondsen az adatkezelés céljdrol és Jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra
Jogosult személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. 4
idjékoztatdsnak ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a tériénelmi kutatdsokat is) céhi
adatkezelés esetén — megioriénhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyijiés céljanak, az
adatkezelés idGtartamdanak és az adatok megismerheidségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon ioriénd
myvilvdnossagra hozataléval, ha a= egyénre sz010 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jarna.
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6. A résztvev6k személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. torvény alapjan)

A kutatdsban résztvevd alanyok személyiségjogi és betegjogi adatait az eldirdsoknak
megfeleléen mindvégig titkosan kezeljiik. A vizsgilat soran keletkezett adatokat
kodokkal fogjuk ellatni. A titkositasi kddot biztos helyen, az adatoktol kiilon fogjuk
tarolni. A vizsgéalat soran nyert adatokat a fenti titkositasok mellett tudoményos
kézleményekben kivanjuk megjelentetni, magyar és idegen nyelven. A kdzleményekben

a vizsgalatban résztvevok azonositasat lehetévé tevo adatok nem fognak szerepelni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utan az RKEB a kézérdek(i adatokat a honlapjan kézzé
teszi.
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