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A kutatasi terv kozérdekd adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara’®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptets
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
koézvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A
kdzvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkéjinak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalménak
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 elsGdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekléd8 szdméra kozzé teszi az itt megadott kdzérdekd adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titcknak mindsiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztets adatot ne kézéljon!

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

Parkinson-koros betegek betegségterhének felmérése
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A kérelmezd neve, munkakdre és beosztasa: Kucsera Méaria PhD hallgatd

SZTE AOK Interdiszciplinris Doktori Iskola, Preventiv Medicina program

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan kételes
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozassal jaré vizsgadlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdroé vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozd
orvostudomaényi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

*Fza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

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



1. A kutatas célja

Kutatasunk célja a 130/2011-es iktatészammal a Bizottsag altal engedélyezett kordbbi
kutatds adatgytjtésének a 2012-2015 évekre torténd kiegészitésével torténd folytatésa,
melynek sordn a Parkinson-kéros betegek eléfordulési gyakorisagat tovabb vizsgaljuk a
Szegedi Tudoményegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Koézpont Neuroldgiai
Klinikajanak beteganyagan. A megkezdett korabbi retrospektiv adatgytijtésnek
megfeleléen a betegek zardjelentéseiben rendelkezésre allo adatok (nem, kor, csaladi
allapot, szomatometriai adatok, lakoéhely, munkahely, kordbbi betegségek és
tarsbetegségek, klasszikus rizikotényezdk) anonim moddon keriilnek legytjtésre.
Célkitlizéseink a Parkinson-betegek életminfségének megismerése, az egészségi allapotra
negativan haté viselkedésmddok felmérése, a betegség progresszidjanak és statuszanak
megfigyelése.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

A vizsgélt minta adatait az SZTE Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kdzpont Neuroldgiai
Klinika betegei bevonasaval gytijtjik. A vizsgalatban a gyogyitd tevékenység soran
rogzitésre keriilt eredményeket (korlapok, labor eredmények, zardjelentések) hasznaljuk
fel.

A kérdoives lekérdezés, a Neuroldgiai Klinika jarobeteg szakellatdsan kontroll vizsgalat
céljabol jelentkez6 Parkinson-kéros betegek kérében torténik. Az adatgyiijtéshez a PDQ-
39 beteg-specifikus életmindséget felmérd kérdéiv validalt magyar valtozatat, és az
Eurdpai Lakossagi Egészségfelmérés (ELEF 2009) sordn alkalmazott 6nkit6lt0s kérddiv
egészséget befolyasold tényezOkre vonatkozd kérdéseit hasznaljuk fel.

A korlap elemzéskor vizsgalni kivant valtozok: nem, kor, csaladi &llapot, szomatometriai
adatok, lakéhely, munkahely, kordbbi betegségek és tarsbetegségek, klasszikus
rizikotényezok.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora
A vizs ge’ﬂt id0szakra teljes kort felmérés.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EuM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara Kkeriil sor, a nyilvianos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célii adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek kdrének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartaméanak és az adatok megismerhet6ségének mlndenkl szamara
hozzaférhetd modon t6rténd nyilvanossigra hozataldval, ha az egyénre sz6lé tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. ‘A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy j6véhagyés utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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Kucsera Mana Dr. habil. Paulik Edit PhD
PhD. hallgaté tanszékvezet6 egyetemi docens

SA beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz5616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamn EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskord, cselekvSképtelen vagy korlatozottan cselekv8képes személy
esetén a térvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétél,

Az alabb idézett adatvédelmi tdrvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférheté médon térténd nyilvanossigra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kdzérdeki adatok nyilvanossagardl szolé 1992. évi LXIII térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elGtt kizdlni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kételezd. Kotelezd
adatszolgaltatas esetén meg kell jelGIni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoziatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kilondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetGségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatasokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiljiés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak, az
adatkezelés idotartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre szolo tdajékoztatas lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



