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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szimara®

A Kitltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsignak korlatozas nélkiil hozziférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran létrejévé szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérol szo6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatésok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossdga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatési tervben megtalalhaté adatok kozérdekit adatok,
amelyeket bérki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
_kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tjékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddé szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne koz61jon!

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

Ujsziilottkori cystas fibrosis szfirés

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezé neve, munkakore és beosztésa: Dr. Bede Olga
klinikai féorvos
Szegedi Cystas Fibrosis K6zpont vezetbje

1. A kutatas célja

A cystas fibrosis diagndzisanak feléllitasara sok esetben késén kerill sor. Ez quo ad vitam meghatérozza a
betegek sorsat. Minél kordbban keriil gondozasba az ilyen beteg gyermek, annal jobb esélyei vannak az
€letben. Eurépa szamos orszagaban, de mas kontinenseken is évtizedek ota sziirik az Ujsziilotteket.
Magyarorszagon az 1970-es években mér tortént Gjszillsttkori sziirés néhany éven 4t itt Szegeden, a
Gyermekklinikan. Ebb6l a célbol egy retrospektiv vizsgalatot szeretnénk végezni.

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is megtalalhat6
adatok kozérdekil nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles nyilvanossagra hozni. Kérjik, hogy a
szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.
2 A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/B, § g) és h) pontjai szerint:

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

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont al4 nem tartoz6 orvostudomanyi
kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

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



esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytjtés céljanak,
az adatkezelés id6tartaméanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférheté modon torténd nyilvanosségra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A cystas fibrosis a kaukdzusi populacioban az egyik leggyakoribb, genetikailag meghatérozott, sok szervet
érintd betegség. Az utébbi idében vildgszerte és hazankban is egyre tobben élik meg a felndttkort. Ertékes
tagjai a tarsadalomnak, hiszen a felmérések szerint magas 1Q-val rendelkez6 értelmes emberek. Eurépa
szamos orszdgaban, de mas kontinenseken is évtizedek 6ta sziirik az ujsziilotteket. Magyarorszagon az
1970-es években mér tortént wjsziilottkori sziirés néhany éven 4t itt Szegeden, a Gyermekklinikan. A
milliés nagysagrendben végzett vizsgalatok alapjan vontdk le azokat a kovetkeztetéseket, mely szerint az
jsziilsttkorban kisziirt gyermekek életmindsége és életkilatasai szignifikdnsan jobbak, hiszen id6ben
keriilnek megfeleld gondozasba. A Szegedi Gyermekklinika az Ujsziildttkori szlirdprogramban orszagos
kozpont. Ide érkeznek azok a sziirdpapirok, amelyek a néhany napos korban levett vérmintakat
tartalmazzak, és amelyekbsl szamos betegség sziirése torténik. Ezekbdl a sziirbpapiros vérmintakbol
szeretnénk elvégezni kozel 5000 jsziilott szirését egy retrospektiv vizsgalat keretében, A pozitiv eseteket
a teriiletileg illetékes gondozéba irdnyitjuk tovabbi vizsgalatok céljabol.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkoz6 érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2009. szeptember 02.

.............

v Prof. Dr. Ttri Sandor
kérelmezo neve és alairtisa intézetvezetd neve és aldirdsa

Dr. Bede, Olga

.................................

intézményvezet6 neve €s alairdsa

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl sz616 1992. évi LXIIL. torvény 6. §
(1) Az érintettel az adat felvétele eltt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcesolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljdardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idbtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetéségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés id6tartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdamdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz016 tdjékoziatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jdrna.



