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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'

beavatkozassal nem jaro Vizsgz:ilatok2 szamara’

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionilis Kutatasetikai
Bizottsagnak Korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba Iéptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz0l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsigoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassik az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatdsinak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozéas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok 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 tajékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagyésa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Baroreflex szenzitivitds és metabolikus eltérések vizsgalata mentalis betegségekben

A kérelem iktatasi szama: /2010.

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Janka Zoltan, tanszékvezetd egyetemi
tandr

1. A kutatas célja

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

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatés, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamd EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

* A talalméanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzdi jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. torvény.



Szdmos vizsgédlat ramutatott arra, hogy a kontrollokhoz képest major depresszioban
szenvedd betegben nagyobb valoszinliséggel jelentkezik kardiovaszkuldris betegség, 2-es
tipust cukorbetegség, hipertonia, és mas egyéb metabolikus eltérések is gyakoribbak. A
hattérben zajlo eltérések azonban, a fokozott riziké kialakuldsanak mechanizmusa még
nem tisztazott. Az oki tényezok kozott felmeriilt a vegetativ idegrendszeri szabalyozo
folyamatok karosodasa is. Kutatdsunk soran azt kivdnjuk vizsgélni a baroreceptor-
szenzitivitds mérés, illetve laboratériumi vizsgdlatok segitségével, hogy kezeletlen, majd
antidepressziv terapidban részesiilo, egyéb kronikus betegséggel nem szovodott major
depressziés betegekben mennyiben valtozik a kardiovaszkuldris betegségek
kialakulasanak kockazata egészséges kontrollokhoz képest.

Vizsgéalatunk a major depresszi6hoz tirsult megnovekedett kardiovaszkuldris riziko
alaposabb megismerésére, az esetleges genetikai prediszponalé tényezOk feltarasara
iranyul, melyek egyiittesen hatékonyabb stratégidk kidolgozasdhoz segithetnek a major
depressziés betegek kardiovaszkuldris prevencidjaban.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A major depresszidban szenvedo betegek a Pszichidtriai Klinika osztélyair6l €s

interjuk felvétele torténik. Ezt kovetden szamitogépes neurokognitiv vizsgalatok
elvégzésére Keriil sor, illetve periférids vénabol vérvétel torténik, majd a baroreceptor-
szenzitivitas értékek mérése kovetkezik. Az egészséges kontroll személyek ugyanezeken a

vizsgalatokon vesznek részt.
A vizsgélatban hasznalt klinikai skdldk alkalmazasaban a vizsgélok jartasak, a vérvételt

szakasszisztens végzi.

A vizsgilatban val6 részvétel anonim jellegt.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

(1) Robert M. Carney, Kenneth E. Freedland, Richard C. Veith Depression, the
Autonomic Nervous System, and Coronary Heart Disease, Psychosomatic Medicine 67,

Supplement 1:529-S33 (2005)

(2) Andrew J.M. Broadley, Michael P. Frenneaux, Valentina Moskvina, Chris J.H. Jones,
Ania Korszun Baroreflex Sensitivity is Reduced in Depression, Psychosomatic Medicine
67:648-651 (2005)

(3) Karen E. Joynt, David J. Whellan, and Christopher M. O’Connor Depression and
Cardiovascular Disease: Mechanisms of Interaction. Biol Psychiatry 2003;54: 248-261.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A vizsgélatba 100 depresszidban szenvedd beteg és 100 egészséges kontrollszemély
bevonasat tervezziik.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasira Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés

> A beavatkozdssal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tdjékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el



esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés iddtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szOl6 tajékoztatés
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a k6zérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2010. oktéber 12.

./

Prof. Dr. Janka Zoltan
érelmezs neve €s alairasa

lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez0 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgy(jtés céljanak, az adatkezelés idotartamdnak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6z6lni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossdgardl szol6 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy kiilonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetbségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés id6tartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférheté moédon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



