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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

” or 7 . 7 2 r r 3
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok™ szamara

A kitolttt nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatésa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kézvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kézvélemény thjékoztatasanak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. TII. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel moédositott 23/2002. (V. 9.) EuM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhato adatok kozérdekl adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvénos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovdhagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szémédra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak minésiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése

Rehabilitacio Parkinson-koros betegeknél

A kérelem iktatasi szama: 6 O 2049 -1 TE

A kérelmezd neve, munkakére és beosztasa: Dr. Jakab Katalin PhD, osztédlyvezetd foorvos

1. A kutatas célja

Enyhe és kozépsulyos Parkinson-kéros betegeknél mennyire hatékony egy 4 hetes

U A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvénossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi 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 jar¢ kutatés, amely a vizsglati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

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

“ A talalméanyok szabadalmi oltalmérol szolo 1995. évi XXXIII torveény, a szerz6i jogrol szold 1999. évi
LXXVI. torvény.



intenziv, komplex rehabilitaciés program? Valtozatlan gyogyszeres kezelés mellett.
mennyiben csokkenti a motoros és nem-motoros tiineteket, illetve mennyire javitja az
életmindséget a 4 hetes tréning?

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A Parkinson-koéros betegek az SZTE Neurologiai Klinika gondozasa alatt allnak. A
programban valé részvétel Snkéntes. A betegek vizsgilata, dllapotfelmérése,
rehabilitacios tréningje az SZTE Neurologiai Klinika Neurorehabiliticiés Osztalyan
torténik.

A neuroldgus szakorvos felveszi a belszervi és a neuroldgiai statuszt.

Ezt kovetden felveszi az allapotfelmérd teszteket: a globalis ,,Activity of Living”
(ADL), és a ,,Functional Independence Measurement” (FIM) skaldkat. Felveszi a
Parkinson-koér specifikus teszteket: a motoros teljesitményt az MDS UPDRS 111, a
., Jimed Up and Go” teszt (TUG), a 10 méteres séta teszt, a Berg balance skala, az
eleséstdl vald félelem skala méri.

A kéz motoros funkcidit a Jebsen teszttel lehet meghatérozni.
A nem-motoros tiineteket kérd6iv kitoltésével mérjiik fel.

A PDQ-39 életmintség skala onkitoltds.

A Parkinson-kor kozérzeti térkép szintén 6nkitdltos kérddiv.

Az affektiv felmérést a neuropsychologus végzi a Beck depresszios kérdéiv és a
Spielberger-féle vonas és allapotszorongas kérdéiv (STAI) felvételével.

A cognitiv felmérést a neuropsychologus végzi: MiniMental teszt (MMSE),
Addenbrook kognitiv valasz (AKV), fluencia feladatok, munkameméoria tesztek, Stroop
teszt, Trail-making feladat, Raven teszt, Wisconsin-féle kartyaszortirozasi teszt felvétele
torténik.

Az allapotfelmérést kovetéen indul a 4 hetes rehabiliticios program.

Ennek soran a Parkinson—kéros beteg személyre szabott mozgasterapiat, ergoterapiat,
logopédiai kezelést és cognitiv tréninget kap.

Egy beteg 6sszesen napi 3 6ra rehabilitdciés programban vesz részt, heti S napon at,
4 hétig.

A rehabilitacios program végén ismét allapotfelmérés kovetkezik. Az Gsszes tesztet €s
skalat ismételten felvessziik a betegeknél.
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4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

Az SZTE Neurolégiai Klinikén gondozott Parkinson-kéros betegeket valogatjuk be a
programba. Bevalasztési kritériumok: életkor: 45-75 év, modositott Hoehn-Yahre
stadium beosztéds szerint 1-3 stadium, stabil neurologiai status, a levodopa dozis a
program el6tt 1 honappal és a program alatt nem véltoztathato. Kizarasi kritériumok:
dementia (MMSE kevesebb, mint 24 pont), organikus psychosyndroma, hallucinaciok,
Levodopa/carbidopa intestinalis gél terapia, Deep Brain Stimulation (DBS),
thalamotomia.

A bevalasztas soran a betegek tajékoztatast kapnak a kutatds részleteirdl. A részvétel
onkéntes. A betegek a beleegyezd nyilatkozat aldirasa utan kezdik meg a rehabilitacios
programot.

A vizsgélni szandékozott betegek szama: 50 {6.
5. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jaro vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V.

9.) szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos
adatvédelmi tzijékoztatzis5 (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céli

5 A beavatkozassal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz016 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EGM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy

esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés célianak, az adatkezelés idotartaménak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szimara hozzéférheté modon torténd nyilvénossagra hozasaval torténik. Ezeket

az adatokat kérjiik kozolni.



adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az
adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok megismerhet8ségének
mindenki szamadra hozzaférhetd modon térténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre
sz016 tajékoztatas lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.

Tudomésul veszem, hogy jévahagyés utan az RKEB a kozérdek( adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2019. 03. 21.
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intézményvezetd neve és alairdsa

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

(1) Az érintettel az adat felvétele elStt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeléIni az adatkezelést elrendeld jogszabadlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kilonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrol, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés id6tartamdrdl, illetve arrol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. 4 tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyfjtés tényének, az érintettek kirének, az adatgytjtés céljanak, az
adatkezelés idétartaménak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.



