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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara’®

A Kit5ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba Iéptetd
2002. évi VI térvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvet§ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelette] modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekit adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teszi az itt megadott kézérdekdi adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kéz6ljon!

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

Kognitiv funkci6, koros faradékonysag, depresszio és életmindség vizsgalata sclerosis
multiplexes betegekben

A kérelem iktatasi széma: X / e ==

A kérelmezé neve, munkakdre €s beosztasa: Dr. Bencsik Krisztina egyetemi docens

! A 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben
is megtalalhaté adatok kozérdekl nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvéanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi
kutatds és minden olyan beavatkozéssal jaré kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal
jar

h.) beavatkozdssal nem jéré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont alad nem
tartozé orvostudoményi kutatds: 1/2007. (1.24) Et.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember
1-jén hatdlyos sz6vege alapjan késziilt.

4 A talalményok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi

LXXVL torvény.
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1. A kutatas célja

Célunk a magyarorszagi sclerosis multiplexes (SM) betegek kognitiv funkcidinak, kéros
faradékonysiginak, a depresszié meglétének, ezek egymasra illetve a betegek
életmindségére gyakorolt hatdasanak vizsgalata, utankdvetése.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A betegek kognitiv allapotanak felmérésére a nemzetkozileg javasolt ,,Brief International
Cognitive Assessment for Multiple Sclerosis” (BICAMS) kérd6iv 2014-ben magyar nyelvre
validalt verzidjat haszndlnank. A BICAMS egy rovid, 10-15 perc alatt kitdlthetd,
sziir6vizsgélatként funkciondlo kérd6iv, mely sem specidlis felszerelést, sem specidlis
szaktuddst vagy személyzetet nem igényel, igy konnyen kivitelezhetd klinikai koriilmények
kozott és a fentebb megadott, az SM-ben leggyakrabban kérosodd kognitiv funkcidkat méri.

A betegek €letminéségének vizsgalatahoz a ,,Multiple Sclerosis Quality of Life-54" (MSQoL-
54) kérdéiv magyar verziojat alkalmaznank. Az MSQoL-54 54 kérdésbél all, melyek koziil 36
az éltalanos életmindségre vonatkozik, 18 pedig SM specifikus. A betegnek a kérdésekre
megadott valaszokat kell bekarikdzniuk, melyek kiilénbéz6 pontokat érnek. A kérdésekbél 14
skalat lehet létrehozni, melyek szamszerlileg meghatdrozhatéva teszik a szubjektiv
életmindséget az élet szinte minden teriiletén.

A koros faradékonysig megitéléséhez a ,Fatigue Impact Scale” (FIS) magyar verzidjat
tervezziik haszndlni. A FIS 40 allitast tartalmaz, melyre a betegeknek egy 4 fokozata skalan
kell reagéalniuk aszerint, hogy mennyire érzik igaznak magukra vonatkozdan az &llitast. A
kapott pontszamokbél egy teljes fatigue értéket és 3 alértéket lehet létrehozni és értékelni.

A depresszi6 vizsgalatara a ,Beck Depression Inventory” (BDI) kérdéiv magyar verzidjat
alkalmaznank. Ez egy 21 kérdésbél 4llo kérdSiv, melynek vélaszait pontozva
megallapithatjuk a depresszié meglétét, illetve stlyossagi fokat.

A kérdéivek alapjan az SZTE Neurologiai Klinikdn gondozott 700 SM betegbdl 500 SM
beteg kognitiv statuszat, koros faradékonysagéara, depressziora és életmindségre vonatkozéd
illetve szociodemografiai adatait szeretnénk rogziteni. A betegeket széban és irasban
tajékoztatjuk a tervezett vizsgdlat részleteir6l (lasd betegtajékoztatd, beleegyezé nyilatkozat).
Tanulmanyunkba olyan SM betegeket és egészséges 6nkénteseket vonunk be, akik dnként és
irasban beleegyezésiiket adjak a vizsgalatba. A vizsgélatok elvégzése kb. 20-30 percet vesz
igénybe, mely az SM szakrendelés ideje alatt térténik, 8-14 6ra kozott.

Els6é Iépésben az SZTE Neurolégiai Klinika SM szakambulancidjan gondozott betegekkel
toltetjiik mind a 4 kérdéivet, majd szociodemografiai adataikat és a tesztek eredményét
rogzitjuk.

Maisodik 1épésként meghatarozzuk a kognitiv deficit magyarorszagi prevalenciajat a nem, az
¢letkor, a betegségtartam, betegségkezdet, az EDSS pontszam, az edukéci6 és a first attack
intervallum fiiggvényében.

Harmadik lépésként a fatigue és a depresszié prevalencidjat hatdrozzuk meg.

Negyedik lépésben a kognitiv deficit, a fatigue és a depresszié kozotti Osszefiiggéseket
vizsgaljuk a kérdéivek egyiittes elemzésével.
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Otsdik 1épésben a kognitiv kéarosodas, a fatigue és a depresszié €letminéségre gyakorolt
hatasat vizsgaljuk mind a 4 kérdéiv eredményeinek egytittes elemzésével.
A kutatas sordn nyert eredményeket az egyetemen hasznalt SPSS nevii statisztikal program
segitségével értékeljik ki
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgilati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora

Az SZTE AOK Neurolégiai Klinika SM szakambulancigjan kezelt 700 betegb6l 500
beteget szeretnénk bevonni a vizsgilatba.

A betegtoborzas kritériumai

A A péciens a fent emlitett centrum gondozasaban 1év8 SM beteg

A A diagndzist neurolégus szakorvos allitja fel

A A diagndzis megfelel a 2010-es McDonald -féle kritériumrendszernek
A A betegnek 18 éven feliilinek kell lennie
A

A vizsgalatok elvégzése eldzetes szobeli €s irasbeli tdjékoztatast kovetden csakis a
beteg beleegyezésével torténik.

.

Szobeli beleegyezés esetén, azt irasba kell foglalni, amelyen két tand alairdsaval
igazolja a nyilatkozat megtérténtét

Kizarasi kritériumok
A 18 év alatti személy nem vehet részt a vizsgélatban

A Elbzetes tdjékoztatds, illetve a beteg szdbeli és irasbeli beleegyezése nélkiil nem
torténhet meg a vizsgalat

4 A tanulményba nem vonhatok be egyéb neuroldgiai betegségben szenvedd betegek

A Korlatozottan cselekvéképes és cselekviképtelen a vizsgilatban nem vehet részt

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas®

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6

tajékoztatas lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM. rendelet 20/Q. §-a
alapjan el lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekv6képtelen vagy korlatozottan cselekvéképes
személy esetén a térvényes képviseld tdjékoztatdsatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alébb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az
adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelds idétartamanak és az adatok
megismerhetoségének mindenki szdmara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozéasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjik kézoIni.

A Személyes adatok védelmérd! és a kozérdekit adatok nyilvanossagarél szold 1992, évi LXIII. torvény
6.§

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kizdlni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos
minden tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra
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(A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés esetén —
megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek koérének, az adatgytijtés céljanak, az
adatkezelés id6tartamanak ¢és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamara
hozzaférhetdé modon toérténé nyilvanossigra hozataldval, ha az egyénre szold tdjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

6. A résztvevok személyes €s egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

A kutatasban résztvevd alanyok személyiségjogi és betegjogi adatait az eldirdsoknak
megfeleléen mindvégig titkosan kezeljitk. A vizsgdlat soran keletkezett adatokat
kodokkal fogjuk ellatni. A titkositdsi kodot biztos helyen, az adatoktol kiilon fogjuk
tarolni. A vizsgalat sordn nyert adatokat a fenti titkositdsok mellett tudomanyos
kézleményekben kivanjuk megjelentetni, magyar és idegen nyelven. A kdzleményekben

a vizsgalatban résztvev6k azonositasat lehetévé tevé adatok nem fognak szerepelni.

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, korlatozds nélkill megismerheti.
Tudomaésul veszem, hogy jovahagyas utian az RKEB a kozérdekt adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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Jogosult személyérdl, az adatkezelés idStartamardl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A
tdjékoztatdsnak ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.
(4) A tdjékoztatds — killénosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célit
adatkezelés esetén — megtiriénhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kdrének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerheidségének mindenki szdmdra hozzdférhetd mddon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.
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