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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

p er s 4 . 1 o2
beavatkozassal jaro vizsgalatok = szamara

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is védi.
3 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptet6 2002. évi VL.
torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz616 miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok
etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a kozvéleményt tdjékoztassak az
altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A kdzvélemény tdjékoztatisénak célja: az etikai
bizottsag munkéjanak nyilvanosséga, a kutatasok alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1L 10-t6] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelette] médositott 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet szerint az
alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtalalhatd adatok kozérdekil adatok, amelyeket barki korlatozas nélkil
megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét is szem el5t tartva, a nem nyilvanos kutatasi
terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A kbzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre 616 tajékoztatdsat tartsa
elsédleges szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekil adatokat. Szalkmai vagy szolgilati titoknak
minésiils, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
A hallux valgus (hétkdznapi nevén: biitydk) eléforduldsanak vizsgélata egészséges €s
Alzheimer-kérral diagnosztizalt személyekben
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1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhato eredményének dsszefoglalasa

Az Alzheimer-kér (AK) a demenciak (idéskori szellemi leépiilés) leggyakoribb tipusa:
vilagszerte kozel 47 millio, Magyarorszagon kb. 160 ezer embert érint. Tipikus tlinetei a
tanulasi és emlékezetzavar, nyelvi képességek romldsa, de gyakran jelentkezik lehangoltsag,
szorongas, agresszivitas, alvaszavar. A betegség 5-15 év alait a fliggetlenség elvesztéséhez
vezet, hossz tava, allandé gondozés, intézeti elhelyezés valik sziikségessé, mely jelentés
lelki és anyagi terhet r6 a hozzatartozokra és a tarsadalomra.

Jelenlegi tudasunk szerint az AK nem gyogyithato, de idében megkezdett gyogyszeres
kezeléssel a tiinetek mérsékelhetdk, az allapotromlds megallithatd, vagy lassithato. Ennek
oka, hogy a betegség hatterében &ll6 agyi idegsejt pusztulds évtizedekkel az els6 tlinetek
megjelenése eldtt kezdddik. Kialakuldsanak pontos oka, mechanizmusa maig ismeretlen: az
osszes AK betegnek kevesebb mint 5%-aban taldlhatok meg azok a gén mutaciok, melyek
egyértelmiien és kozvetleniil AK-hoz vezetnek, az esetek tilnyomo tobbségeben csak részben
ismert 6rokléds és kornyezeti faktorok feleldsek a korszovettani elvéltozdsok megjelenéséért.

Hallux valgusrol (HV, hétkdznapi nevén: biitydkrdl) beszéliink, amikor a nagylabujj
elhajlik a tobbi labujj felé. Ha ennek mértéke nagy, jelent6s lagyrész torzulast, fajdalmat és



mozgaskorlatozast okozhat. A HV a leggyakoribb labfejet érinté iziileti betegség, a felnétt
lakossag 23-36%-4nal jelentkezik. Kialakuldsdhoz valosziniileg hozzajarul az egészségiigyi
szempontbol nem megfeleld cipd viselése, a talsuly €s a néi nem. Az érintettek 60-90%-anal
csaladi halmozodés figyelheté meg, igy feltételezhetd, hogy 6rokl6dé tényezok is szerepet
jatszanak kialakuldsaban.

Kutatocsoportunk arra kivancsi, hogy milyen gyakran fordul el6 HV és AK egyiitt.
Terveink kozott szerepel a Szegedi Tudoméanyegyetem Pszichiatriai Klinik4janak Memoéria
Ambulancidgjan és Memoria Osztalyan Alzheimer-korral kezelt betegek szirése HV
iranyaban, valamint a Szegedi Tudomanyegyetem Ortopédiai Klinikdjan hallux valgusszal
diagnosztizalt betegek sztirése AK irdnyaban.

2. A kutatds tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsigit megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatds iranyat jelzd néhany irodalmi hivatkozas)

- Fiiredi J., Németh A.: A pszichiatria magyar kézikényve. Medicina, 2015.

- World Alzheimer Report, 2015. World Health Organization.
(http://www.alz.co.uk/research/world-report-2015)

- Szendr6i M.: Ortopédia. Semmelweis Kiad6 és Multimédia Studio, 2009.

- HsuYH, Liu Y, Hannan MT, Maixner W, Smith SB, Diatchenko L, Golightly
YM, Menz HB, Kraus VB, Doherty M, Wilson AG, Jordan JM. Genome-wide
association meta-analyses to identify common genetic variants associated with
hallux valgus in Caucasian and African Americans. ] Med Genet. 2015 Sep 2.

3. A résztvevik toborzasanak, bevilasztasanak, kizardsanak rendszere

A vizsgalat sordn a Szegedi Tudoméanyegyetem Pszichiatriai Klinik4jan és Ortopédiai
Klinikajan Alzheimer-korral és/vagy hallux valgusszal kezelt betegeket valasztunk be, illetve

egészséges, kontroll személyeket, pl. a betegek hozzatartozdi, ismerései.

4. A kutatasba bevonni kivint résztvevik szama (dsszesen és kutatohelyenként), neme,

életkora

Célunk kb. 500 személy vizsgélata, mely a beteg és a kontroll személyeket is fedi,

megkozelitden azonos szdémban, nemben és €letkorban illesztve.

5. A kutatds modszerei

A vizsgalat sordn valamennyi vizsgalati és kontroll személlyel felvessziik a demencia
sziirésére alkalmas Mini-Mentdl tesztet, mely az emlékezeti funkciokat vizsgélja.
Amennyiben a teszt eredménye alapjan fennall az Alzheimer-kor lehetdsége, teljes koril
kiviszgalast ajanlunk fell a paciensnek a Memoéria Ambulancian. A hallux valgus (biityok)
diagnosztizaldsa mezitlab, 4llo testhelyzetben torténik, megtekintéssel és fényképpel vagy
sablonnal torténd Osszehasonlitdssal, majd a diagnézis pontositisa végett a labrol

rontgenfelvétel késziil.



6. A kedvezbtlen események és a salyos nemkivinatos események lehetdsége,

a bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

Mivel a vizsgalt személy szdméara konkrét testi/pszichés beavatkozast nem végziink, a
nemkivénatos események lehetésége, illetve azok bekdvetkezése minimalis escllyel bir.
Ugyanakkor minden vizsgélat alkalmaval folyadékpotlasi lehetéséget és fekvohelyet

biztositunk.

7. A résztvevék személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével

kapesolatos intézkedések (az 1992. évi LXIII. torvény alapjan)

A részivevdk adatait anonim modon kezeljiik, a tesztekhez, diagnosztikus eszkdzokhoz
sorszamokat rendeliink, az adatok feldolgozasa a sorszdmok alapjan torténik. Az adatokba
kizarolag a kutatasvezett és a vizsgalatokat végzo egészségligyi dolgoz6 jogosult betekinteni.
A vizsgalat eredményeinek tudoményos folyéiratban valé publikécidja kizarolag név és egyeb

azonositd nélkiil torténik.

8. A kutatds sordan nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A statisztikai elemzést az R program eljarasaival végezziik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmeére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdekt adatokat a honlapjan kézzé
teheti.

Szeged, 2015. december 03.
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