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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szamara?

A kitdltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhetévé kell tennie barki szamdra.

A kutatas-fejlesztési  tevékenység sordn  létrejové  szellemi  javakat
Magyarorszagon t6bb torvény is védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16.
pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd 2002. évi VI. torvény, és az
orvosi kutatasok végzésérol sz616 miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi
kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy
a kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb
adatair6l. A kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdajanak
nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t6l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002.
(V. 9.) EiM rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté
adatok kozérdekii adatok, amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik,
hogy a szellemi alkotdsok oltalménak védelmét is szem elétt tartva, a nem
nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A kozvélemény és az
alanyok tisztességes, lényegre t6r6 tajékoztatasat tartsa elsddleges szempontnak.
A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat
honlapjan minden érdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdeki
adatokat. Szakmai vagy szolgilati titoknak minésiils, illetve a kutatds érdekeit
veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
Lipodisztrofias betegek azonositasa, diagnosztikija és kovetése; Részvétel az

Eurépai Lipodisztréfia Regiszterben (European Consortium for Lipopdystrophies,
EClip; Registry for Lipodystrophy)”
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' A 23/2002. (V. 9.) szam1 EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

2 Ez a nyomtatvény a 23/2002. (V. 9.) szamua EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szvege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerz6i jogrol szolo 1999, évi
LXXVL. torvény.



Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvosi Kar,
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont,

1.sz. Belgydgyaszati Klinika

6720 Szeged, Koranyi fasor 8.

Telefon: +3662545186

Email: ecsajbok@vahoo.com
Telefon: +36309574420

1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének tsszefoglalisa

A tervezett kutatas célja

A lipodisztrofidk extrém ritka betegségek, nagyon heterogén klinikai képpel.

Szamos olyan forméjuk is ismert, mely genetikailag determinalt, koztiik tbb olyan, mely
autoszomalis domindnsan 6roklédik. Emiatt nagyon fontos a pontos diagnozis felallitasa, a
potencialis (genetikai) okok megéllapitasa [1,2,3,4]. A lipodisztréfidk pontos okénak
tisztazasa, a betegség 1étrehozasaban szerepet jatszé molekularis mechanizmusok részletes
megismerése teremthetne lehetséget a betegség(ek) kezelésére, mint ahogy ez mar torténik is
bizonyos eseteknél, pl. metreleptin terdpia alkalmazasaval [5].

Tekintettel arra, hogy nagyon kevés ilyen beteg van a Vilagon, 1étrejott egy europai
konzorcium (European Consortium of Lipodistrophies, EClip), mely ezen betegek klinikai
adatainak gytijtését, kovetését tiizte ki célul. Emellett segiti a betegség pontos diagnosztikéjat
is, specidlis laboratoriumokban végzett vizsgalatokkal.

A mar igazolt lipodisztrofias betegek klinikai adatait a betegség felismerésekor, illetve
kovetésiik soran egy regiszterben gytjtik (http://www.european-
lipodystrophies.org/en/registry.asp, a tovabbiakban: Regiszter).

A Regisztert az ulmi Egyetem kezeli, Prof. Dr. Martin Wabitsch vezetésével (Ulmi Egyetem,
Orvosi Kar, Gyermekendokinoldgia és Diabetologiai Tanaszék Gyermek- és Adoleszcens
Gyogyaszati Divizi6; Ulm University, Medical Faculty, Dep. of Pediatrics and Adolescent
Medicine Division of Pediatric Endocrinology and Diabetes).

Sajat praxisunkban is talaltunk mar a familiaris lipodisztréfik egyik formajaban szenvedd
betegségre gyanus beteget, igy felvettiik a kapcsolatot a Regiszter vezetdivel, akik
kezdeményezték Magyarorszag csatkakozasat az eurépai konzorciumhoz (European
Consortium of Lipodistrophies, EClip).

A Regiszterhez val6 csatlakozassal elérhetjiik a Magyarorszagon nem végzett, de a
betegségek pontos diagnisztikdjahoz elengedhetetlen vizsgélatokat és egy specidlisan ezen
betegek részére kialakitott regiszterben tarolhatjuk adataikat, kovethetjiik kortorténetiiket.

A betegek adatainak rogzitése, taroldsa és kezelése a Regiszterben a beteg kezeléorvosa
illetve a Regisztert hivatalosan hasznalé orvosok, tudésok széméra csak akkor lehetséges, ha
abba a beteg - a részletes szobeli és irasbeli tajékozatatast kévetden- beleegyezett, alairasaval
hietelesitette a beleegyez6 nyilatkozatot.

A betegek személyes adatai egy anonimizalasi folyamaton esnek keresztiil (1d. mellékelt
tajékoztatd). A klinikai adataik mér anonimizalt formaban keriilnek a Regiszterbe, igy a beteg
a Regiszert hasznalok szamara nem azonosithatd.

A Regiszter hivatalos, angol nyelvii beleegyez nyilatkozatinak magyar forditasat 1d.
mellékelve.



2. A kutatas tudomdnyos megalapozottsigat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjellése (elegendd a kutatas iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozés)
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba olyan, felnéttkort, cselekviképes egyéneket kivanunk bevalogatni, akiknél a
klinikai megjelenésiik, anamnesztikus adataik felvetik a lipodisztrofia gyanujat.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szama (5sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A lehetd legtobb beteget igyeksziink megtalalni Magyarorszagon tigy, hogy tdjékoztatd
eldadasokat tartanank kollegéknak a betegségrol azzal a kéréssel, hogy az ilyen betegeket
kézpontunk felé referaljak.

5. A kutatas médszerei

A betegség gyantija részletes anamnézisfelvétel és klinikai vizsgalat alapjan vethetd fel.
Emellett a csaladi anamnézis részletes ismeretére is sziikség van.

Amennyiben az anamnézis alapjan a barmely lipodisztréfia forma gyanija felmeriil,
testsuly- és testmagassag- illetve testosszetétel mérés torténik. Utébbit InBody késziilék
hasznalataval tervezziik (annak azzal a fajtdjaval, ami a vizsgalat idején a vizsgald
szamara aktualisan elérheto, jelenleg ez InBody770).



Ezt kdvetben belgyogyaszati jellegli betegvizsgalatot végziink, az adatok pontos
rogzitésével.

Majd a rutin klinikai kivizsgalas soran is dltalaban végzett vérvétel torténik, az arra
kiképzett, engedéllyel rendelkez6 egészségiigyi személy altal. A laborartoriumi
paraméterek koziil az alabbiakat tervezziik meghatarozni: maj- és vesefunkcid, ionok,
szénhidratanyagcsere-allapotra vonatkozé paraméterek (éhomi vércukor, inzulin, HbAlc
ill. sz.e. C-peptid), lipidek (6ssz-, HDL-, LDL-koleszterin, triglicerid), hugysav, vérkép,
TSH (sz.e. T3, T4, anti TPO), illetve klinikailag azt indokl6 esetben egyéb hormonok:
cortisol, IGF-1, ACTH, FSH, LH, PRL, estradiol, tesztoszteron, SHBG, DEA, DEAS,
androsztendion). Indokolt esetben (éhomi vércukor>5,6 mmol/l) oralis gliikdztolerancia-
teszt (OGTT: 75 g gliikdzzal) torténik vércukor és szérum inzulin-szintek parhuzamos
meghatarozasaval (0,60.,120. percben ill. sz.e. 180. ill. 240.percben).

b

Amennyiben ezek alapjan a lipodisztréfia alapos gyantja allithato fel-a beteg
beleegyezését kovetben- adatait feltoltjiik az ECLip Regiszterbe.

6. A kedvezdtlen események és a silyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A betegek adatainak felt6ltése a Regiszterbe varhatoan semmiféle nemkivanatos
eseménnyel nem jar. A beteg a részvételét a Regiszter-projektben barmikor
visszavonhatja, melyr6l a Regiszter kezelSinek értesitést kiildiink.

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

ld. Adatkezelési szabalyzat; A lipodisztrofids betegek ECLip Regiszterében rogzitett
adatok kezelésérol és felhasznilasirol rendelkezé szabalyzat v. 1.0 (mellékelve)

1. A sajat egészségiigyi adatai irant érdeklddo beteg

Az adatbazisban szerepld minden betegnek joga van megtekinteni a sajat egészségiigyi
adatait. A kezel8orvos — aki a beteg adatait régzitette az ECLip Regiszterben — tovabbitja a
paciens ez iranyu kérelmét a regisztert kezeld informatikai felelésnek, aki hozzaférést ad a
betegnek a sajat adataihoz.

2. Az ECLip Regiszter-projektben részt vevd orvosok hozzaférhetnek sajit betegeik
egészségiigyi adataihoz

Az ECLip Regiszter-projektben részt vevé orvosok kutatasi célra barmikor hozzaférhetnek
sajat betegeik adataihoz. Meghatérozott esetekben és szigortian szabélyozott koriilmények
kozott arra is lehetdség nyilik, hogy mésodik szakorvosi véleményezés céljara a beteg
kezelBorvosan kiviil més orvos — az ECLip Regiszter-projektben részt vevé orvosok
valamelyike vagy mas szakorvos — megtekintési hozzaférést kapjon egy adott beteg
egeszségligyi dokumentécidjahoz. A hozzaférést technikailag az informatikai szakszemélyzet
biztositja, ennek engedélyezéséhez azonban elegendd az orvos szébeli kérése, irdsos kérelem
benyujtasara nincs sziikség. Az egészségiigyi adatok megtekintésére szolgald, ilyen tipusi
hozzéaférési jogosultsag atmeneti jellegii.



3. Az ECLip Regiszter-projektben részt vevd orvosok. ha a regiszterben szerepld betegek
szé€lesebb korének adatait felhasznalva kivannak kutatast végezni

Ha az ECLip Regiszter-projektben részt vevd orvosok sajat betegeiken kiviil mas paciensek
adatait is fel kivanjak hasznalni kutatasi célra, ehhez hivatalos kérelmet (lasd a szerzodesben)
kell benyujtaniuk az ECLip Regiszter Déntéshozo Bizottsagahoz

8. A kutatis soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere

A Regiszter adatainak elemzése is az ulmi Egyetemen torténik.

A Regisztert az ulmi Egyetem kezeli, Prof. Dr. Martin Wabitsch vezetésével (Ulmi
Egyetem, Orvosi Kar, Gyermekendokinoldogia és Diabetoldgiai Tanaszék Gyermek- és
Adoleszcens Gyogyaszati Divizio; Ulm University, Medical Faculty, Dep. of Pediatrics
and Adolescent Medicine Division of Pediatric Endocrinology and Diabetes).

A Regiszter adatainak elemzése is az ulmi Egyetemen t6rténik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

intézetvezeto:
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