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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'

beavatkozassal nem jaré vizsgdlatok® szamara’

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

A kutatds-fejlesziési tevékenység sordn 1étrejove szellemi javakat Magyarorszagon L6hb torvény is
védint Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja. az Ovideoi Egyezményt hatdlyba [éptetd 2002,
i VL thrvény. és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen végzett
orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az ctikai bizottsagoktdl. hogy a
kiizvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A kozvélemény
tijékoziatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjdnak nyilvanossiga. a kutatdsok alanyai alapvetd
emberi jogainak biztositasa.

A 2007, 1. 10-101 hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelette] médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet
szerint az aldbb felsorolt. a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kizérdeki adatok. amelyeket barki
korlitozas nélktl megismerhet. Kérjiik. hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmeél is szem eléit
tartva. a nem nyilvdnos kutatdsi terv alapjan tSltsék ki ezt a tibldzatot. A kdzvélemény és az
alunyok Uisztességes. [ényegre wrd tdjékoztatasit tartsa elsddleges szempontnak. A kutatdsi terv
szakmai-ctikai joévihagydsa utdn, az etikai bizottsdg a sajdl honlapjan minden érdekldd szamara
kitzz¢ teszi az itt megadott kbzérdekl adatokat. Szakmai vagy szolgalati titoknak minésiilé, illetve
a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kézoljon!

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

A kérelem iktatasi szama: { 27/ 2007,

A kérelmezd neve, munkakdre és beosztasa:Koncsek Didna SZTE ETSZK /\polo’, levelezd IV
evfolyam. tanuld. CSMEEK, SBO Apolénd

TA 2372002, (V. 9.y szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtaldlhatd  adatok  kizérdekG nyilvanos adatok. amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan kételes
nyilvinossagra hozni. Kérjiik. hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva. a nem nyilvanos
kutatdsi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

TA 2372002, (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlar (interventional trial): fizikai beavatkozdssal Jjaré orvostudomdnyi kutatds és
minden olyan beavatkozdssal jard kutatds. amely a vizsgdlati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jir

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozd
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

*Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatdlyos szivege alapjan késziilt.

" A ldlmanyok szabadalmi oltalmarél szol6 1995, évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol sz016 1999, évi LXXVI.
torvény.
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1. A kutatas célja: Szakdolgozatommal szeretném felhivni a figyelmet a stressz kivaltotta
szervezetet karositod betegségek kialakulasara és megelézésére

2. A kutatds megszervezése és modszerei: A sebészeti klinikan dolgozd team kikérdezése
egyénileg szerkesztett kérdSives modszer segitségével

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai: Elekes Attila: Kutatdsmddszertan

Semmelweis Egyetem, Egészségiigyi Foiskolai Kar, Budapest, 2007.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szima, illetve kére, neme, életkora

100 6 Sebészeti klinikan dolgozd orvosok, névérek, takaritdk, adminisztratorok, miitésnok,
mtdssegédek. gydgytornaszok. beteghorddk

18-60 év

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-ianak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés esetén —
megtorténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek kérének, az adatgyijtés céljanak. az adatkezelés
idotartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamaéra hozzaférhetd modon t6rténd

> A beavatkozissal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egvénre szA10 wijckoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjin ¢l lehet
tekinteni a vizsgalati alany. illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korldtozottan cselekviképes személy esetén a
orvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint. ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyijiés
ényének. az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelés idOtartamdnak ¢s az aduatok
megismerhetdségének mindenki szamdra hozzaférhetd mdodon torténd nyilvanossdgra hozasdaval riénik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozdlni.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekil adatok nyilvanossagarol szold 1992, évi LXII. tbrvény 6. §

(1) Az érinteitel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdliatds énkéntes vagy korelezd. Kitelezd
adatszolgaltatds esetén meg kell jelolni az- adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érinteitel — egyértelmiien és részletesen — tajékoztaini kell az adatai kezelésével kapcsolatos mincen
t1ényrdl, igy kiilonésen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, a- adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra
Jogosult személyérol. az adatkezelés iddrartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokar. -1
idjékoziatasnak ki kell terjednie az= érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatas — kitlondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a toriénelmi kutaiasokat is) céli

adatkezelés esetén — megidriénhet a- adaigylijiés tényének, az érintettek korének, a- adaigyiijtés céljcnak, uz
adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdaférhets modon 16r1énd
nyilvanossdagra hozataldval, ha az egyénre s=6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy aranyialan kiliséggel jdrna.
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nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szo6l6 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan koltséggel
jarna.)

Nyilatkozom. hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére vonatkozo
érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd

adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti. Tudomasul veszem, hogy joévahagyas
utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kzzé teszi.
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