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A kutatdsi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré vizsgilatok® szdmara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhettvé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran Iétrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kbzvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatisanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TI1. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9) EaiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtalalhat6 adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvénos kutatsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatisi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddé szimara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése

Parkinson-kérban szenved6 betegek életminésége a DBS beiiltetést kévetden
A kérelem iktatasi szama: ’( SN 204 -8 aTE

A kérelmez8 neve, munkakére és beosztisa: Dr. Papp Laszl6, Szegedi Tudomanyegyetem,
Egészségtudomanyi és Szocialis Képzési Kar, Apolasi Tanszék, Féiskolai docens

Kutatasban résztvevé személy: Antal Adél Szegedi Tudoméanyegyetem, Egészségtudomanyi
és Szocialis Képzési Kar, IV. éves Apolé hallgaté

Kutatasban résztvevé személy: Dr. Zadori Dénes Ph.D, Egyetemi adjunktus, SZTE AOK
Neurolégiai Klinika

LA 23/2002. (V. 9.) szamu EilM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsoroli, a kutatdsi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koételes
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem eléit tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

8.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomaényi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatés, 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
orvostudomdnyi kutatas: 1/2007, (1.24) Eii.M. rendelet

*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szdvege alapjan késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatds célja

A kutatasunk célja felmérni a betegek mindennapos élettevékenységében bekdvetkezd
valtozasait DBS beiiltetést kovetden. A DBS kezelés hatasaval kapcsolatban szdamos cikk
jelent meg, melyek elsdsorban a miitéti eljérds technikajat, valamint a kezelés hatdsait
targyaljak, els6sorban orvostudomanyi szempontbol. Az apolasi tém4ja irdsok f6leg angol
nyelvteriileten késziilnek, dokumentalt hazai kutatasra eddig nem volt példa. Fontos, hogy
a betegek életmin6ségének valtozasat az apolok is nyomon tudjak kovetni, és a beteget
segitsék abban, hogy mieldbb otthondba tudjon tdvozni megfelelé ismeretekkel. A
kutatdsom t6bb, Parkinson-kérra jellemzd életminGség-dimenzié vizsgalatara terjed ki,
melyek jol jellemzik a beteg allapotanak valtozasait. Jelen kutatasunk eredményei alapjan
tovabbi kutatasokat terveziink, melyek segitségével a betegek 6ndllosagat és
életminbségét timogatjuk.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

A kutatds tervezett helye a Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai
Kézpont Neurologiai Klinikaja. Az adatgytjtés strukturalt interjuk hasznalataval t6rténik
olyan betegeken, akiknek 2015 utan keriilt sor DBS beiiltetésére. Az interjuk soran
elsodlegesen életmindség dimenzidkat mériink fel (pl. onellatas, tarsas kapcsolatok). A
vizsgalatot 5-10 beteg és hozzatartozo6 segitségével 2017.10.20.-12.20. kozott, a betegek
kontrollvizsgélatanak id6pontjaban tervezziik elvégezni. Az interjii tervezett idétartama
15-20 perc. Tovabbi adatgyiijtést dokumentumelemzés soran végziink, melynek alapja a
DBS beiiltetés el6tti, majd a miitétet kovetden, a betegek altal kitoltott allapotfelmérd
kérdbiv. 1-8 szamu mellékletben talalhat6é a tervezett interjui és a kutatasban hasznalt -
kérdoivek, felmér6 skaldk, melyek segitségével vizsgalom a témakort.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1) Bridget, M., & Prof. Leslie, J. F. (2011.). Parkinson-kor. Budapest: SpringMed Kiado
Kft.

2) Hunyadi, E., & Ersek, K. (2010.). Parkinson-kéros betegek betegségteher felmérése
Magyarorszagon.

3) Kovécs Dr., N. (2014). Mély agyi stimuldcié: mult, jelen, jovs. Kozarmisleny:
Neurology Kft.

4) Kovacs, N., & Balas, 1. (2007.). Bilateral effects of unilateral deep brain stimulation.
Parkinsonism and Related Disorders .

5) Kovacs, N., Nagy, F., & Balas, 1. (2014.). Parkinson-kor kezelése mélyagyi
stimuldcidval . Pécs.

6) Nagy, H., Takécs, A., & mts.-ai. (2014.) A levodopa/carbidopa intestinalis gél kezelés
magyarorszagi tapasztalatai elérehaladott Prkinson-korban. Ideggyodgydszati szemle .

7) Papp, L. (2012-2013.). Neurolégiai szakdpoldstan. Szeged: SZEK Juhasz Gyula
Felséoktatasi Kiado.

8) Szirmai, I. (2011.). Neurologia. Budapest: Medicina Konyvkiadé Zrt.

9) Takécs, A. (2001.). Parkinson-kor és egyéb mozgdszavarok. Budapest: Melania
Kiadoéi Kit.

10) Thomas, F., Simon, L., & Roger A., B. (2005.). Parkinson-Kér. Budapest: Lélekben
Otthon Kiad6 és Szolgaltaté Kft.



4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kére, neme, életkora

A vizsgilatot 5-10 beteg és hozzatartoz6 segitségével 2017.10.20.-12.20. kozétt, a
betegek kontrollvizsgélatdnak idépontjdban tervezzik elvégezni. A vizsgalati csoportba
kertilés kritériumai: 18 éves kor felett, beleegyezik a kutatasba, ¢ép tudattal rendelkezik,
2015 utén tltették be a DBS-t. A vizsgalatbol kizarasra keriilnek azok, akik a kutatasban
nem vennének részt, illetve azok a betegek, akik tudatzavarral rendelkeznek.

S. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudoményos.célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szémara
hozziférhetd modon torténd nyilvanossigra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tijékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A beavatkozassal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szolo6 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskord, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétél.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idétartaménak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd médon torténé nyilvanosségra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezd. Kotelezé
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztati kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljarcl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetBségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilénosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a toriénelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténher az adatgyiijtés tényének, az érintettek kirének, az adargyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerheiSségének mindenki szémdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkoz6 érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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