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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok' szimsra®

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt ado Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetivé kell tennie barki szimara.

A kutatas -fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkéjéanak nyilvdnossiga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EuM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozds nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem elott tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €rdekl6dé szémara kozzé teheti az itt megadott kozérdekdi adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A stressz €s a szorongds genetikai és biologiai hatterének vizsgélata egészséges egyetemi
hallgatékon.

A kérelem iktatdsi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztasa: Dr. Graef Aniko, féorvos

1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének osszefoglalasa

Kutatas célja: A stressz és a szorongés mint affektiv korkép (depresszio) kialakulasa és
a kdzponti idegrendszer funkciondlis miik6dése kozotti kapesolat vizsgalata

A kutatas indokoltsaga és a varhato eredmények: A stressz, a személyiség fejlettségi
szintje és a genetikai hattér szerepet jatszik a depresszid €s hozza tarsulé affektiv zavar
kialakuldsdban. A stressz a mindennapok részévé valt — ez kiilondsen igaz az egyetemi

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

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

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmu EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.

3 A taldlményok szabadalmi oltalméarél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzoi jogrdl szol6 1999. évi
LXXVI. torvény.



hallgatokra, akiknek minden vizsgaidészakban teljesiteniiik kell. Tartos stressz esetén
depresszi6s zavar alakulhat ki, melynek hétterében a fent emlitett tényezék mellett a
tanult viselkedési modok és a gyengébb/kevésbé hatékony megkiizdoképesség édllnak.

Genetikai faktorok szintén befolyasolhatjak a tartos stressz egyénre gyakorolt hatsét.
Célunk olyan genetikai tényez6k azonositdsa, amelyek a tartds stresszre adott patolédgias
vélasz irdnydba hatnak, el8segitve ezzel pl. a major depresszi6 kialakuldsat. Hosszitavon
ezen genetikai valtozok azonositésa szerepet jatszhat Gjfajta prevencids
megkozelitések/modszerek kidolgozasahoz.

2. A kutatis tudomanyos megalapozottsigat, indokoltsdgit megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegend6 a kutatés irdnyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevilasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba olyan egyetemi hallgatok keriilnek be, akik semmilyen pszichiétriai
betegségben nem szenvednek, tehat mentéalisan egészségesnek tekinthetdk.

4. A kutatdsba bevonni kivint résztvevok szama (osszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

200 16 (n6 és férfi), életkoruk 20-30 év kozott.

5. A kutatas modszerei

Pszichiatriai Kérd6ivek kitoltése, DNS kivonas, PCR-RFLP technika, ELISA

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendo6 eljarasok

Kedvezétlen és sulyos nem kivanatos események bekovetkezése valoszintitlen. A
tervezett tovabbi vizsgalatok non-invazivak.

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

A vizsgdlatba bevont egészséges kontroll személyek adatait titkosan (kodoljuk) kezeljiik,
valamint csak kutatas céljara hasznaljuk fel. Az adatokat nem hozzuk nyilvanossagra és
kezeléstik méra az adatfelvételkor anonim modon térténik (nem kérjiik a nevet, csak az



életkort és a nemet). A vizsgélatba bevont személy adatai tehat nem kereshetdk vissza.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozisanak moédszere

A kapott adatok statisztikai feldolgozdsédhoz a Fisher exact tesztet, y2-tesztet, t-probat,
ANOVA-t, logisztikus regresszié-t hasznalunk.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz¢ érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtoz4s nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utin az RKEB a kozérdekl adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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