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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré Vizsgzilatok1 szdmara®
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A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran 1étrej6ve szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatisok végzésér6l szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekd adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjikk, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl3dé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Referens mérési modszerek fejlesztése a klinikai kémidban. Immunszuppressziv szerek

meghatérozasa LC-IDMS/MS médszerrel Cs” addukt felhasznalasaval

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Prof. Dr. Dux Laszlo
tanszékvezetl egyetemi tanar
SZTE-AOK Biokémiai Intézet

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatés és

minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén

hatalyos szévege alapjan késziilt.

3 A talalményok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzoi jogrol sz6lé 1999. évi

LXXVL torvény.
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1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének 6sszefoglalisa

Az immunszuppressziv szerek (Cyclosporin A, Sirolimus, Tacrolimus és Everolimus)
terapids  gydgyszerszint monitorozasa  kiilongsen fontos a  transzplantacids
orvostudomanyban. A mérés klinikai indikaciojat leginkébb az jelenti, ha elmarad a remélt
hatas, vagy tiladagolas gyanuja all fenn, illetve terapias kovetés/ ellendrzés céljabol. Az
atilltetett szerv kilok6dése és az alkalmazott gydgyszerek szamos mellékhatisa miatt a
dodzis emelés vagy csdkkentése sziikséges.

A jelen munka az immunszuppressziv szerek LC-IDMS/MS mobdszerrel torténé
meghatdrozasdra mutat be egy 0j alapelvet cézium addukt felhasznaldsaval. A cézium
addukt mérési eredményeivel a referens modszerhez sziikséges magasabb pontossag €s
precizitas értékek mérhetdk.

A referens modszerrel mért koncentracié értékek felhasznalhatok korvizsgalati kontroll
mintak célértékének meghatarozasahoz.

2. A kutatas tudoméanyos megalapozottsagat, indokoltsagit megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (clegends a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1) Kaiser P.; Akerboom T., Wood WG., Reinauer H. A new approach for the
determination of immunosuppressive drugs using HPLC-MS/MS and Cs" adducts GMS
German Medical Science; VOL: 4; DOCO01 /20060118/

2) Ceglarek U., Lembcke J., Fiedler GM.,Wemer M., Witzigmann H., Hauss JP., Thiery
J. Rapid simultaneous quantification of immunosuppressants in transplant patients by
turbulent flow chromatography combined with tandem mass spectrometry. Clinica
Chimica Acta 346 (2004) 181-190

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Immunszuppressziv terapiaban (Cyclosporin A, Sirolimus, Tacrolimus, Everolimus)
részesiild betegek

4. A kutatisba bevonni kivint résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

60-70 vesetranszplantalt beteg, 18 év feletti férfi és n6

5. A kutatas médszerei

In vitro vizsgalat, LC-MS/MS médszerrel

6. A kedvezétlen események és a sulyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

Az eljarasok (beavatkozasok) rutin jellege miatt vizsgélataink nem jelentenek a betegek
szamara fokozott kockazatot.



7. A résztvevik személyes €s egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

Kozvetlen elénye a résztvevOnek a kutatasbol nem varhatd. Minden vizsgalati adatot,
eredményt titkosan (név nélkiil), a személyiségi jogokat figyelembe véve kezeliink a
vizsgalat és a tudomanyos felhasznalas soran is.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Az mérési eredményeket a referens mérési modszerek validalésahoz sziikséges
statisztikai paraméterek (linearitds, meghatarozasi hatar, kimutatési hatar,
reprodukalhatosag, precizitas, pontatlansag) alapjan értékeljiik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat béarki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a k6zérdekl adatokat a honlapjan kozzé

teheti.

Szeged, 2009. oktéber 28.
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