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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara?

A Kitoltott nyomtatviany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szimdra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszédgon tobb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba 1éptet6
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl sz6lo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111 10-t8 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelette] modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alébb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhatd adatok kozérdekt adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szdméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindésiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatési protokoll cimével)
Myositis eléforduldsinak vizsgalata myasthenia gravisban

A kérelem iktatasi szdma: A U/ 2090 -CITE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Dézsi Livia egyetemi tanarsegéd

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockéazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam1 EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

? A talalmanyok szabadalmi oltalméré] sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzoi jogrol szold 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének osszefoglalasa

A jelen vizsgalat célja az SZTE Neurologiai Klinikan gondozott myastheniis
betegek korében felmérni a tarsuld myositis gyakorisagat.

A myasthenia gravis a neuromuscularis junctio autoimmun betegsége, melynek
jellegzetes tiinetei kett6slatds, szemhéjesiingés, beszéd- és nyelészavar, valamint a
végtagok izmainak proximalis talsilyt gyengesége lehet. Az enyhe forméakban a betegek
jol kezelhet8k acetilkolin-észteraz gatlod szerekkel. Nem elegendd javulds esetén steroid
kezelés, thymectomia, illetve chronicus immunszuppresszans therapia sziikséges. A
tiinetek fellangolasa esetén, illetve myasthenias krizis esetén plazmacsere vagy intravénas
immunoglobulin alkalmazando.

A myositis elsdsorban szintén a végtagok proximalis izmait, ritkdn a garat izmait
érinti, legtdbbszor szteroid alkalmazasat, kifejezett aktivitds esetén egyéb immunkezelést
igényel. Jellegzetes tiinet az izomfajdalom. A betegeket immunologian gondozzak,
potencialis belszervi megbetegedések miatt bizonyos alcsoportok (pl. antiszintetiz
syndroma) esetén fontos a tiid6 érintettségének a felmérése €s kovetése is.

A myasthenia és a myositis egylittes fennallasanak gyakorisagat tekintve a
szakirodalomban nem érhetéek el érdemi adatok. Mivel mindkét betegség
izomgyengeséget okoz, a myasthenidhoz tarsuld myositis diagnézisa kizardlag a
neurologiai tiinetek alapjan nem minden esetben egyszerti.

A szakirodalomban, illetve Magyarorszagon sem pontosan ismertek az adatok a
myasthenia gravis és myositis egylittes el6forduldsat illetden. Eredményeink felhivhatjak a
myasthenias betegeket gondozo neurolégus kollégdk figyelmét a tarsulé myositis
lehetdségére, immunolégus kollégdk bevondsanak — szitkségességére.  Egyiittes
eléfordulasuk esetén, ezaltal lehetéség adodik mindkét - izomgyengeséget okozd -
betegség eredményesebb kezelésére a legmegfeleldbb immunterdpia kivélasztasa altal.
Eredményeinket tervezzilk nemzetkdzi neuroldgiai vagy immunoldgiai szaklapban

k6zolni.



2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagit megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatds irdnyét jelzd néhany irodalmi hivatkozés)

Huang K, Shojania K, Chapman K, Amiri N, Dehghan N, Mezei M. Concurrent
inflammatory myopathy and myasthenia gravis with or without thymic pathology: A case

series and literature review. Semin Arthritis Rheumatism (2019) 48(4): 745-751.

3. A résztvev6k toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgélatba az 6sszes gondozott myasthenia gravis-szal diagnosztizalt betegiinknek

felajanljuk a részvételt.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szima (9sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Klinikénkon csak 18 év feletti myasthenias betegeket gondozunk. A vizsgilatba az
Osszes, az SZTE Neurologiai Klinikdn myasthenia gravis-szal gondozott beteget
tervezzilk bevonni, nemtdél és kortol fliggetleniil. Kozel 150 beteget gondozunk.

Szeretnénk minimum 50 beteget bevonni még ez év folyaman.

5. A kutatas médszerei

A vizsgélatba bevont betegek esetén a szérumbol rutinszeriien vett CK, We, CRP
mellett a DE KK Neurolégiai Klinika 4ltal biztositott myositis-specifikus és myositis-
asszocialt antitestek vizsgalatit szeretnénk elvégezni. A vizsglat targyat képezd
szerologiai vizsgalat konyokvénabol vett szérummintédbol torténik egy alkalommal. A
beteg szamara ez egyszeri vérvételt jelent, amit lehetdség szerint a szokésos rutin labor
ellen6rzéssel egyidejiileg végeznénk el. A vizsgilat a beteg szaméra a vérvétel
kellemetlenségén kiviil mas terhet nem jelentene. A vizsgalathoz sziikséges vérvétel a
vizsgalatba bevonas sordn térténik az SZTE Neurolégiai Klinika Neuromuscularis
rendelésén, a szokdsos kontroll vizsgalat idején. A vérmintdkat az SZTE Neurolégiai
Klinika Liquor Laboratériumaban dolgozzék fel tarolds céljabol. A vérminték tarolasa az
SZTE Neurologiai Klinika laboratériuméban torténik, megfelelé hémérsékleten és egy jol

azonosithat6, a vizsgéalat cimével (Myositis eléfordulasénak vizsgalata myasthenia

(W'S)



gravisban) jel6lt helyen. A vérmintdkat nem betegadatokkal, hanem a vizsgalathoz
generalt kodszammal —azonositjuk. Megfelelé szamu eset Osszegyllésekor a
szérummintakat a DE KK Neurologiai Klinika Neuropatholdgiai laboratoriumaéba juttatjuk
el a myositis-specifikus €s myositis-asszocialt antitestek vizsgalatdnak elvégzésére,
melyeket a piacon elérheté diagnosztikus kit segitségével, a gyartd ajanlasa alapjan, a DE
KK Neuroldgiai Klinika Neuropatholdgiai Laboratériuméban hatarozzuk meg.

A myasthenia sulyossagat, a betegek életmindségét, valamint a myositisre
jellegzetes panaszokat a neurologiai vizsgalat mellett a mindennapi gyakorlatban
rutinszerlien alkalmazott pontozédskalak segitségével mérjik fel: Myasthenia Gravis
Foundation of America (MGFA score), MG-QOL-15RH, MMT, MG-ADL, Myositis
Activities Profile.

Myositis gyantija esetén a beteget tovabb fogjuk vizsgélni a szakma szabdlyai
szerint (eléktromyogréﬁa, sziikség esetén izombiopszia), a diagnézis pontositasa és a
megfeleld kezelés megvalasztasa céljabol, de ez mar nem képezi a jelen kutatasunk targyat,

hanem a kivizsgélasi szakmai protokoll részét.

6. A kedvezéitlen események és a silyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A beteg szamara a vizsgalat a szeroldgiai vizsgalathoz sziikséges vérvétel
kivételével terhet nem jelent, egyéb beavatkozassal nem jar. A tanulmanyba torténd
bevonashoz sziikséges a beteg beleegyezése. A vizsgalat sordn vérvétel torténik egy
alkalommal a szeroldgiai vizsgalatok elvégzése céljabol. A vérvételt tervezziik
lehetGség szerint a tervezett rutin vérvétellel egyszerre levenni. Amennyiben a levett
minta valamilyen oknal fogva nem értékelhetd, a vérvételt megismételjik. A
lehetséges mellékhatasok a vérvétel esetleges kellemetlenségeire korlatozodnak. Mas

beavatkozas a vizsgalat soran nem torténik.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. t6rvény alapjan)

A kutatast az érvényben 1év6 adatvédelmi torvények rendelkezéseit betartva



végezzik (Adatvédelmi torvény, Egészségligyl és a hozzdjuk kapcsolodd személyes

adatok kezelésérol és védelmérdl 1997/47 torvény).

A vizsgalat sordn a betegadatokhoz kizardlag a kutatasban részt vevo
személyek férhetnek hozza. Minden vizsgalati adatot, eredményt titkosan, név nélkiil,
kodszammal ellatva, a személyiségi jogokat figyelembe véve kezeliink a vizsgalat és
tudomanyos felhasznalds soran is. Az adatokat a kutatasban részt vevd kezeldorvos/orvos
rogziti. Az adatok tarolasa elektronikus Uton térténik, az adatokhoz illetéktelen személy
nem férhet hozzad. Az adatokat Excel tablazat formajaban tartjuk nyilvan. Az adatok
statisztikai elemzését tervezzitk elvégezni és az eredményeket neurolégiai vagy

immunoloégiai szaklapban k&z6ni.

8. A kutatas sordan nyert adatok statisztikai feldolgozdsinak modszere

A kapott adatok segitségével meghatirozzuk a myasthenia betegek korében
el6fordul6 izom-ellenes antitestek és a myositis gyakorisagat, ezek Gsszefiiggését a beteg
tiineteivel és életmindségével. Az adatok statisztikai elemzését tervezziik elvégezni és az

eredmenyeket neurologiai vagy 1mmunolog1a1 szaklapban kozolni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy joévahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2020. februar 12.
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