SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGY! ALBERT KLINIKAI KOZPONT O’?(j
Human Orvosbioldgiai Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga QU //l
Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levelcim: |. sz. Belgyégyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdek( adatainak kivonata+

beavatkozassal nem jaré vizsgalatokz szamaras

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovs szellemi javakat Magyarorszagon tébb térvény is
védi.« Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba &ptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
vegzett orvosi kutatasok etikus folytatadsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kdzvélemeényt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemeny tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6é emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IlI. 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EOM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EGM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhatd adatok kézérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkll megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, |ényegre tor6 tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai j6vahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szamara kdzzé teszi az itt megadott kbzérdekii adatokat. Szakmai vagy

szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kézoljén!

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

Migreén és vaszkularis rizikéfaktorok vizsgalata kérdbives modszerrel
A kérelem iktatasi szama: 20/2012.
A kérelmez neve, munkakdre és beosztasa:

Dr. Szok Délia egyetemi adjunktus
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1. A kutatas célja
Az SZTE AOK Neurolégiai Klinika Fejfajas ambulancidjan gondozott migrénes

betegek korében végzett kérddives felmérés a vaszkularis rizikéfaktorok
szempontjabdl. Szamos irodalmi adat utal arra, hogy a migrén a vaszkularis
betegségek (stroke, cardiovascularis megbetegedések) szempontjabol rizikofaktorként
szerepelhet, kiilongs tekintettel az auraval jaré migrén. A migrénes fejfajas nagyon
gyakori, a népesség 10-12 %-at érinti. A vaszkularis betegségek morbiditasa is igen
magas, tulajdonképpen népbetegségnek tekinthetd. Ismert a migrén és a cerebro- és
cardiovascularis korképek komorbiditasa is. Klinikai vizsgalatunk célja: a Neurologiai
Klinika fejfajas ambulancidjanak migrénes beteganyagan felmérni a vaszkularis

kockéazati tényezok el6fordulasat.

1A 23/2002. (V. 9.) szamu EGM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi
tervben is

megtaldlhatd adatok kbzérdekl nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan kételes
nyilvanossagra hozni. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem
nyilvanos

kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozassal jaro vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi
kutatas és

minden olyan beavatkozéssal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve
kockazattal jar

h.) beavatkozassal nem jaro vizsgélat (non-inferventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem
tartozo

orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) E(.M. rendelet

3Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EUM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008.
szeptember 1-jén

hatalyos szbvege alapjan késziilt.

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmardl szold 1995. évi XXXI. térvény, a szerzdi jogrol szold 1999. évi
LXXVI. torvény.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Jardbeteg rendelésen egy alkalommal az altalunk 6sszeallitott kérdGiv kitoltetése a
migrénes pacienssel.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora
Vizsgalati alanyok szama: 80-100 6

Kore: migrénes paciensek
Neme: nék és férfiak

Eletkora: 18-65. életév kozott

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002.
(V. 9.) szama EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos
adatvédelmi tajékoztatas:s

(A tajékoztatas — kllondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés esetén —
megtdrténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek kérének, az adatgyiijtés
céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetségének
mindenki szamara hozzaférheté maodon térténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az
egyénre szo6lo tajekoztatas lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)
Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok
védelmére vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot,
illetve a kutatas érdekeit veszelyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas
nélkil megismerheti. Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a

kbzerdek( adatokat a honlapjan kdzzé teszi.s A beavatkozéssal nem jaré, retrospektiv,
statisztikai vizsgalatok esetén ~ ahol az egyénre szo6l6 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalanul nagy
koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EUM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el lehet tekinteni a
vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy

esetén a torvényes képvisels tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az

adatgyUjtés tényének, az érintettek kdrének, az adatgyl(jtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak



és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférheté médon tdrténd nyilvanossagra
hozéasaval térténik. Ezeket az adatokat kérjiik k6zdIni.

A Személyes adatok védelmérél és a kdzérdekil adatok nyilvdnossagardl szol6 1992, évi LXIII.
torvény 6. §

(1) Az érintette! az adat felvétele elbtt kbzdini kell, hogy az adatszolgsltatds onkéntes vagy kdtelezd.
Kotelezd adatszolgdltatds esetén meg kell jeldini az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az éerintettet — egyértelmien és részlefesen — tdjeékoziatni kell az adatal kezelésével kapcsolatos
minden tényrdl, igy kilondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre €s az
adatfeldolgozasra jogosult személyérdl, az adatkezelés idbtartamardl, illefve arrdl, hogy kik ismerhetik
meg az adalokat. A ldfekoztaldsnak ki kell ferjednie az érintelt adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és
Jjogorvoslatf lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztalds — kiildndsen statiszlikal vagy fudomdanyos (ideértve a fdriénelmi kutaldsokat is) céli
adatkezelés esetén — megldricnhet az adalgyijtés tényének, az erintetiek kbrének, az adatgyljtés
céljanak, az adatkezeles idbtartamanak és az adaltok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon (Griend nyilvanossédgra hozataldval, ha az egyénre sz0I0 tdjékoztalds lehetetien

vagy aranytalan kdltséggel jarna.

Szeged, 2012 . februar h6 9. nap
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