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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata1
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beavatkozassal nem jaro vizsgalatok™ szimara

A Kkit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adoé Regionalis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejéve szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VL. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szoldé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjdnak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel moédositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatisi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre t6r tajékoztatdsat tartsa elsodleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovéhagyésa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindésiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne koziljon!

A téma megnevezése: A Szakdolgozdi Integralt Korai Rehabilitdcids és Pszicho-edukdcids
program hatdsa az akut szkizofrén betegek dpoldsdaban.
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1. A Kutatas célja

A vizsgalat célja bebizonyitani, hogy az akut pszichiatriai osztalyon fekv6 betegeknél, akik részt
vesznek a Pszichiatriai Szakdolgozoi Integralt Korai Rehabilitacios Programban (P.Sz.I.K.R.P.),
ismereteik bévitésének kdszénhetéen né az adherencia, csokkenek a hospitalizacios artalmak. A
vizsgalatot az akut pszichiatriai osztalyunkra felvett betegek korében végezziik, akik megfeleld
tajékoztatds utdn irdsos beleegyezésiiket adtak- gondnoksag alatt 4116 személyeknél a gondnok
irasos beleegyez6 nyilatkozataval.-

' A 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtaldlhatd adatok kozérdekdi nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanosségra hozni. Kérjilk, hogy a szellemi alkotsok oltalméanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjén készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatés, amely a vizsgdlati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdrd vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eil.M. rendelet

*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatéalyos szovege alapjan késziilt.

* A taldlméanyok szabadalmi oltalmar6l szol6 1995. évi XXXII1. torvény, a szerzbi jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. torvény.



2. A kutatds megszervezése és modszerei

A vizsgalatot a Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gydrgyi Albert Klinikai K&zpont Pszichiatriai
Klinika akut osztalyan kezelt szkizofrén betegek korében, a Pszichiatriai Szakdolgozoi Integralt
Korai Rehabilitacios Program keretében végezziik. Kizarasi kritérium: Pszichotikus allapot, Aktiv
pszichotikus allapot, Aktiv pszichotikus tiinet, Maniés allapot, Klinikailag Szignifikans eltérést
mutatd pulzus, vérnyomas, EKG érték, Sulyos nehézlégzés, Lazas éllapot.

3. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

A kutatdsba 20-50 ndi és férfi szkizofrén beteget terveziink bevonni, akik a 18. életéviiket betoltstiek.

4. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasira keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatas — kiilsndsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyljtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(jtés céljanak,
az adatkezelés iddtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamaéra
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szold téjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utin az RKEB a k6zérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2013.szeptember 10.

/Sebdk Brigitta/
Kérelmez6

/Prof.Dr.Janka Zoltan/
székvezetd egyetemi tanar

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizggalatok esetén — ahol az egyénre sz416 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekv8képtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a térvényes képviseld thjékoztatisitol €s a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljdnak, az adatkezelés id6tartaménak €s az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozésaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozoIni.

A Személyes adatok védelmérd! és a kozérdekti adatok nyilvanossagarol szolo 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelez6. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeloini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintetter — egyértelmiten és részletesen — tdjékoztaini kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy kiilondsen az adatkezelés céljcrdl és jogalapjdrol, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idiartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érinteti adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A téjékoztatds — kilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén— megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintetiek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztards lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jdrna.



