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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozissal nem jaré vizsgalatok® szamara®

A kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatisok végzésér6l sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatésa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az Altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsénak célja: az etikai bizottsdg munk4janak nyilvdnossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EtiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok koézérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozés nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvénos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre toré6 tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagydsa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden ¢érdeklédd szdméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

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

A congenitalis hypopituitarismus kardiovaszkularis sz6vodményeinek vizsgalata
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A kérelmez0 neve, munkakore €s beosztasa: Dr Valkusz Zsuzsanna, témavezeto, klinikai
foéorvos

U A 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvénos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatés, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar
h.) beavatkozdssal nem jdro vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartoz6
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) EiL.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjén késziilt.

* A taldlményok szabadalmi oltalméarél sz616 1995. évi XXXIIL. t6rvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVL torvény.



1. A kutatis célja

A hypopituitarismus a hypophysis mellsé lebeny hormonok kéziil egy, t6bb vagy
valamennyi hormon teljes vagy részleges hidnyaval jaré kérkép, amelyhez hétso lebeny
hormon hiany is tarsulhat. A miikddészavar szintje szerint osztalyozva, hypopituitarismust
okoznak a hypothalamus betegségei, a hypothalamust és a hypophysist §sszekétd
hypophysisnyél elvéaltozasai, valamint a hypophysis korfolyamatai. A koreredeten alapul6
felosztas szerint hypopituitarismust valtanak ki a hypothalamus és a hypophysis velesziiletett
fejlodési zavarai vagy szerkezeti eltérései, a hypophysis és sella-tdjék daganatos betegségei,
gyulladasos és infiltrativ betegségek, traumas és érrendszeri laesiok valamint a sugarkezelés.
Vizsgalatunkban a betegeket szeretnénk, csak a mar velesziiletetten hypophysis
elégtelenségben szenveddk korére lebontani, akiknél a betegségiik kialakulasaban kiil6nbsz0,
jellemzden fejlédési zavar, velesziiletett mitkodészavarral jard szindréma all az el6térben,
ellentétben azokkal, akiknél az életiik folyaman alakult ki ez a korkép. A congenitalis
hypopituitarismus hattéreben allhatnak a hypothalamus velesziiletett mitk6dészavaraival jard
szindrémak, orokletes, izolalt, vagy Gsszetett hypophysiselégtelenség, hypophysis
aplasia/dysplasia, elsddleges iires sella, illetve a kdzponti idegrendszer velesziiletett
daganatai, fejlodési rendellenességei.

Mint ismeretes a fenti hormonrendszeri korkép, nem csak a hormondependens
mirigyeket, szoveteket képes modulélni, hanem alapvetéen meghatarozza az egész szervezet
energia haztartasat, illetve befolyasolhatja a kiillonboz6 komplex szervrendszerek beleértve a
kardiovaszkularis rendszer optimalis miikodését. Mivel Magyarorszagon nem késziilt még
effajta atfogod vizsgalat, illetve nemzetkozileg is elég csekély informacionk van arrdl a
kérdésrdl, hogy a hypopituitarismus altal okozott hormonhidny miként befolyasolja —vagy
nem befolyésolja- a sziv €s érrendszer mikodését, kutatdsunkban elsésorban erre a
megvalaszolandd kérdésre akarunk valaszt kapni.

Vizsgalatunk folyaman szeretnénk retrospektiv adatgytijtéssel hozzaférni a
congenitalis hypopituiter betegek mar meglévd kardiovaszkularis, anamnesztikus adataihoz,
beleértve tobbek kozt kiilonb6z6 metodussal kialakult ischémias korképeket,
magasveérnyomast, degenerativ elvaltozasokat, illetve velesziiletett —az alapbetegség mellett-
megjelend sziv €s érrendszeri betegségeket. A korlapokbol szeretnénk kigytjteni és elemezni,
a betegek fenndllé rizikdfaktorait (pl.:diabetes mellitus, hyperlipidemia), az altaluk mar
szedett gy6gyszereket, a hormonszubsztitlicids paramétereket, a kiilonb6zd laborértékeket,
illetve az esetlegesen meglévé non-invaziv (pl.: echocardiographia) vizsgalatok eredményeit.
A célunk az, hogy minél atfogobb képet kapjunk ezaltal a hypopituitarismus
kardiovaszkularis rendszerre kifejtett hatasarol/hatasairol.



2. A kutatds megszervezése és modszerei

A Szegedi Tudoméanyegyetem L.sz. Belgyogyaszati Klinika, Endokrinolégiai-Diabetologiai
Osztalyan gondozott, velesziiletett hypopituitarismussal diagnosztizalt személyek klinikai
dokumentécidjanak retrospektiv gytlijtését és analizisét végezzik, 2017 és 2019
idGintervallumra vonatkoztatva.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1) Leovey A. - Nagy V. E. - Paragh Gy. - Rdcz K. Az endokrin anyagcsere-betegségek
gyakorlati kézikonyve, Medicina Konyvkiadé Zrt. 2017, 120-130

2) Lengyel M. — Asboth R. Echocardiographia, Medicina Konyvkiado6 Zrt. 2012

3) Tulassay Zs.- A belgyogyaszat alapjai 1-2, Medicina Konyvkiadé Zrt. 2016, 1588-
1592

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szima, illetve kiore, neme, életkora

Szama: kb. 40 £6

Kore: A Szegedi Tudomanyegyetem L.sz. Belgydgyaszati Klinika, Endokrinologiai-
Diabetologiai Osztalyan kivizsgaldson atesett €s aktiv gondozésban részesitetett hypopituiter
betegek kore.

Neme: férfiak és ndk, nemtdl fiiggetlentil

Eletkora: 18 év felett

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamit EitM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazdsira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szdl6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EtiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvdképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.
Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idGtartamanak €s az adatok
megismerhet6ségének mindenki szdmara hozzaférhetd moédon torténd nyilvanossdgra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk k6zoIni.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl szol6 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elStt kozolni kell, hogy az adatszolgditatds onkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult



esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférheté mddon torténd nyilvanossigra hozatalaval, ha az egyénre sz0ld tajékoztatis
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Amennyiben lehetséges, a vizsgalatba bevont személyeket tdjékoztatjuk az adatgyijtes
tényér6l, céljarol, az adatkezelés modjarol.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudoméasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjén kdzzé
teszi.

Szeged, 2017. 06. 07.

Df Valkusz Zsuzsanna, g G Prof. Dr. habil. Abrat

kérelmezd neve €s aléiréés{ — "*"’3% . intézetvezetd neve €s ald
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személyérél, az adatkezelés idGtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célil
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgytijiés tényének, az érintettek kérének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhet médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jdrna.



