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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

- s r e , I - . 2
beavatkozassal jar6 vizsgdlatok' szdmira

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt add Regionilis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozds nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szaméra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba léptets
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésér6l szold miniszteri rendelet az emberen
végzelt orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossiga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007, IIL. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelette] modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhatd adatok kozérdekl adatok.
amelycket barki korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotdasok oltalmianak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsOdieges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjin
minden érdeklédd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne lkozoljon!

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

Testosszetétel és csontparaméterek monitorozasa bioimpedancian alapulo testdsszetétel
vizsgalattal kronikus pankreatitiszben

A kérelmezd neve, munkakdre és beosztasa: Prof. Dr. Czakd Laszlo, orvos, egyetemi tanar
1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének Gsszefoglalisa

Kutatdsunk célja, hogy Inbody-késziilék segitségével meghatirozzuk a hasnydlmirigy
exocrin elégtelenségével bird krénikus pankreatitiszes betegek testdsszetételét a diagnozis
felallitasakor, valamint enzimpdétlas mellett. Tovabbi célunk még, hogy megvizsgaljuk, az
Inbody alkalmas-e az osteoporosis mérésére és kovetésére a DEXA helyett.

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jdrd vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jard kutatds, amely a vizsgdlati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar
*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

’ A talalmanyok szabadalmi oltalmarél szl 1995. évi XXXI11. torvény, a szerz6i jogrol szol6 1999, évi
LXXVI. torvény.



2. A kutatas tudomanyos megalapozottsiagit, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozisok megjelolése (elegendd a kutatas irdnyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasdanak, kizarasinak rendszere

Klinikank adatbdzisabol olyan kronikus pankreatitiszes betegeket vonunk be
vizsgalatunkba, akiknél frissen diagnosztizaltak idiilt hasnyalmirigy gyulladast.

Bevalasztasi kritérium:

¢ hasnyadlmirigy exocrin elégtelenség.

Kizarasi kritériumok:

o ismert ,,idéskori” valamint postmenopausdas osteoporosis,

e osteoporosis elleni gydgyszerrel kezelt személyek,

¢ hypogonadismus,

e vese- ¢s/vagy majelégtelenség,

e ritmusszabalyoz6 hasznalata.

e malignus betegség

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevik szima (Gsszesen és kutatéhelyenként), neme,
életicora

Osszesen 30 résztvevét vonnank be kutatasunkba nemtél és életkortdl fiiggetleniil.

5. A kutatas modszerei

Székletminta vétele a hasnyalmirigy altal termelt elasztdz mennyiségének mérésére.
A csontsliriiség megallapitasara DEXA-vizsgalatra kiildjiik a betegeket.

Vénas vérvétellel a csontanyageserére utald paramétereket néznénk meg: calcium,
korrigdlt calcium, D3-vitamin, p-crosslaps, osteocalcin, magnézium, foszfat,
parathormon, (csont) alkalikus foszfatdz.

Az Inbody-késziilékkel, amely egy bioimpedancian alapuld testdsszetétel elemzés, a
résztvevok testdsszetételét mérjiik meg. Ez egy nem invaziv beavatkozas, amely sordn a
vizsgalt személy egy mérlegre all, mikdzben mindkét kezében az eléirt modon (a

o



torzsétdl 45°-ban eltartva) a szenzorokat fogja.

A méréseket kovetéen enzimpotlast kezdiink a klinikumban eldirt terapias protokoll
szerint.

6. A kedvezotlen események és a silyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekivetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

A csontslirliség mérésére kettds energidjl (alacsony sugarterheléssel jard) rontgensugarat
alkalmaznak. A vizsgéalat sordn a beteget egy mellkas rontgen sugarterhelésének csupan
kb. 1/50-ed része éri, fajdalommal nem jar, elokészitést nem igényel.

Az Inbody-késziilékkel valdo mérés fijdalom- és mellékhatasmentes, nem jelent egy
atlagos testtémeg mérésnél nagyobb megterhelést. '

Kedvezotlen és stlyos nemkivanatos események bekdvetkeztével nem kell szamolnunk.

7. A résztvevok személyes ¢s egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIIL. térvény alapjan)

A résztvevd személyes adatait a kutatdsban nem hasznaljuk fel, nem hozzuk
nyilvanossagra, a vizsgdlat sordn nyert eredményeket, kézérdekli adatokat valamint a
résztvevd egészségiigyl adatait személyes adatok nélkiil hasznaljuk fel. A személyes
adatokat a Kérelemben felsorolt személyek valamint a laboréns ismerheti csak meg.

8. A kutatids sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsianak modszere

Kétmintas és paros t-préba valamint esély hanyados szamitasa.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
¢rdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyds utdn az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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