SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT,
Humén Orvosbioldgiai Intézményi és Regiondlis Kutatdsetikai Bizottsiga
Elndk: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tandr

Levéleim: I sz. Belgyogyaszati Klinika, 6701 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

25)y000.

A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgilatok' szimara

A Kitoltott nyomtatvainy adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran Iétrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba 1éptetd
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
koézvélemeényt tdjékoztassik az Altaluk véleményezett Lkutatdsok fontosabb adatairél, A
kozvélemény tajekoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajénak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t6l hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhatdé adatok kézérdek(i adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvénos kutatdsi terv alapjan téltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatdsdt tartsa elsGdleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden ¢rdekl&dd szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Antioxidansok €s a magnézium hatasanak vizsgalata a herediter és az idiopatias kronikus

hasnyalmirigy gyulladés kezelése soran — randomizalt, kettés-vak, placebo-kontrollalt
klinikai kutatas
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A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. Czakd Laszlo, orvos, egyetemi docens

1. A Kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

A kutatas célja az antioxidansok valamint a magnézium eldnyds hatdsanak vizsgalata a
herediter valamint az idiopatis idiilt pancreatitis kezelésében. Mivel az 6rokl6dé és
idiopatias hasnyalmirigy gyulladas kezelése soran csak tiineti terépia all rendelkezésre,
vizsgélatunkat az Gjabb terapias lehetéségek felderitése indokolja, melyekté] a beteg
panaszainak csokkenését, a gydgyulas id6tartamanak rovidiilését és a recidivak

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

8.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jard orvostudoményi kutatds és
minden olyan beavatkozdssal jar kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar
‘Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008, szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995, évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szol6 1999. évi
LXXVI torvény.



megel8zését varjuk.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozisok megjeldlése (elegendd a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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. A résztvevok toborzasanak, bevilasztasanak, kizdrasanak rendszere

A randomizalt, kettds-vak, placebo-kontrollalt klinikai vizsgélatba herediter vagy
idiopatias idult hasnyalmirigy gyulladassal diagnosztizalt betegeket vonnank be.

A bevalasztas feltételei:

1. Legalabb egy éve lezajlott hasnyalmirigy gyulladas.

2. A beteg beleegyezése a legalabb egy évig tartd utdnkovetésbe.
3. Ot és hatvanot év kozotti életkor.
4

. Intermittal6 vagy folyamatosan fennalld, hasnyalmirigy gyulladasra tipusos
fajdalom, amely az elmult 12 honap soran legalabb két alkalommal jelentkezett.

Kizarasi kritériumok:

1. Az abeteg, vagy kiskoru esetén az a gondviseld, aki nem adja beleegyezését a
vizsgalatban valo részvételhez.

2. Az abeteg, vagy kiskort esetén az a gondviseld, aki barmely olyan
fogyatékossaggal bir, amely akadalyozza a vizsgalat kovetelményeinek
megértésében.

L2

Azon betegek, akik harom honapon belal heveny hasnyalmirigy gyulladas miatt
kezelésben részestiltek vagy jelenleg is antioxidanst és/vagy magnéziumot
tartalmazo gyogyszert szednek.

4. Jelenleg vagy az elmult harom hénapban vércukorszint csokkentd- vagy szteroid-
terapia alatt allo betegek.

Veseelégtelenség (szérum kreatinin > 200 pg/l).
Pitvar-kamrai blokk.

Szérum triglicerid szint > 11,3 mmol/l.
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Ot év alatti vagy hatvanot év feletti életkor.



9. Tobb mint 12 honapja fennalld, opiat fajdalomesillapitok (morfin és szdrmazékai)
okozta fiiggdség. (A beteg a szerek napi szintii bevitelét igényli.)

10. Kronikus veseelégtelenség vagy sulyos tiidé-, sziv- vagy idegrendszeri karosodas.

11. Més gyogyszerkutatasban valo részvétel.

12. Terhesség.

13. Fogamzasgatlast nem alkalmaz6 fogamzoképes kort nék.
14. Szoptatd anyak.

15. Felszivodasi zavar.

16. Dohanyzas (t6bb mint 20 szél cigaretta/nap).

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

Osszesen 10, 5-65 év kozotti résztvevst vonnank be kutatasunkba nemtd! fiiggetlentil.

5. A Kkutatas modszerei

Randomizalt, kettds-vak, placebo-kontrollalt klinikai vizsgalat, amely soran a kutatasba
bevont herediter vagy idiopatiés idult hasnyalmirigy gyulladassal diagnosztizalt
betegeket véletlenszeriien, a 48 héten at tarto kezelés alapjan harom csoportra osztanank:
1. csoport: naponta 3x2 tabletta tobbféle antioxidanst tartalmazo készitményt,

2. csoport: naponta 3x2 tbl. magnéziumot tartalmazd készitményt és

3. csoport: naponta 3x2 tabletta hatbanyagot nem tartalmazé placebo-készitményt kapd
betegek.

6. A kedvezdtlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

A kedvez6tlen valamint a sulyos nemkivanatos események lehetdsége — betartva a

kizarasi kritériumokat — csekély, de mint minden orvosi terapianak, a fent emlitett
kezeléseknek is lehetnek szovédményei.

Kedvezotlen események bekovetkeztekor a szakma szabalyai szerint jarunk el.

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

A résztvevd személyes adatait a kutatidsban nem hasznaljuk fel, nem hozzuk
nyilvanossagra, a vizsgalat soran nyert eredményeket, kozérdek(l adatokat valamint a
résztvevo egészségligyi adatait személyes adatok nélkiil hasznaljuk fel. A személyes

adatokat a Kérelemben felsorolt személyek valamint a széklet- és vizeletvizsgalatokat
veégz6 laborans ismerheti csak meg.



8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Paros és kétmintas t-proba, egyszempontos és tébbszempontos varianciaanalizis
(ANOVA).

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatis
erdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2012. julius 31.

Dr. CZakd Laszlo Prof. Dr. Wittmann Tibor
kérelmezd intézetvezetd



