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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!l

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szimara3

A Kkitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimdara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszdgon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptet6 2002,
évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl sz6lé miniszteri rendelet az emberen végzett
orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az dltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A kozvélemény
tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvédnossaga, a kutatisok alanyai alapvet
emberi jogainak biztositasa.

A 2007. I 10-t6]1 hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelette] mdédositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilkk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges szempontnak.
A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagyédsa utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan minden
érdek]6dd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy szolgalati
titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoéljon!

A téma megnevezése Gyulladasos bélbetegségek és testmozgas: a diagndzis erénlétre

kifejtett hatasat kutatd vizsgalat az IBD-s betegek korében
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SZTE 1. sz. Belgyogyaszati Klinika

1 A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdeki nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan kételes nyilvanossagra
hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv
alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jar vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatés, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudoményi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szdvege alapjan késziilt.

4 A taldlményok szabadalmi oltalméar6l sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol sz016 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Elsédleges cél: Az edzettségi allapot felmérése az IBD diagnozisa el6tt €s utan

Masodlagos célok: Az IBD diagnézis hatadsanak felmérése a testmozgasra, illetve a testmozgas
hatdsanak felmérése az IBD diagnoézisdra. Az esetleges korrelacié felmérése a betegség
sulyosséga, a hasznalt gyogyszerek és a fizikai aktivitds szintje k6zott. Az IBD-s betegek altal
végzett testmozgds tipusdnak és intenzitdsdnak értékelése, illetve azon tényezdk
meghatdrozdsa, melyek korlatozhatjdk a betegeket a testmozgasban és a testmozgassal
kapcsolatos nézeteiket. Barmilyen esetleges korrelicid megéallapitasa a diagnoézist kovetd
(klinikai remisszi6 allapotéban 1év0) edzettségi szint és a Kronikus betegségek terdpidjanak
funkciondlis felmérésére (FACIT) szolgald faradtsag skéla, mint a beteg 4ltal jelzett kimenetelt
jelzd skala (PRO) kozott. A testmozgas intenzitdsinak értékelése a testsuly-ndvekedéssel és
BMI-vel korrelacioban.

2. A kutatias megszervezése és modszerei

A betegek részére egy hagyomanyos kérdéivet osztunk ki, melynek kitsltésére kérjiik ket (II.
rész). A klinikus feladata az I. rész kit6ltése. A I1. részt kitolthetik a betegek. Célszerii azonban
bizonyos paramétereket (példaul testsily) a klinikus toltsén ki a klinikai dokumentaci6 alapjan.

Az alabbi besorolasok / pontrendszerek keriilnek hasznalatra:

Harvey Bradshaw index (HBI)

Egyszertsitett colitis klinikai aktivitasi index (SCCAI)

A Godin-féle szabadidé aktivitsi index

Iskolai végzettségre vonatkozé index

Kroénikus betegségek terdpidjanak funkcionalis felmérésére (FACIT) szolgald faradtsag
skéla

A CD és a CU Montreali klasszifikacidja.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

Vizsgalatunkba 25 olyan 16 és 65 év kozotti, igazolt Crohn betegségben vagy colitis
ulcerosaban szenvedd betegeket terveziink bevonni, akiknél a diagnozis felallitdsa az elmult 18
honapban tortént, és akiknél klinikai remisszié allt fenn az elmult 6 hénapban. Ennek
meghatarozasa CD és CU esetén: 2 vagy anndl kisebb Harvey Bradshaw index (HBI), illetve
<2 egyszerusitett colitis klinikai aktivitasi index (SSCAI) pontszama

Kizarasra keriilnek azok a betegek, akiknél az alabbiak valamelyike all fenn:

o]

O
)
@]

A fizikai aktivitast és/vagy a mobilitast befolyasolo tarsbetegség

Az IBD diagndzisat kéveté masik kronikus betegség diagnozisa

Csonttorés a korel6zményben (nem fizikai aktivitds kovetkeztében)

Sulyos, aktiv csont-iziileti rendszert érintd extraintesztinalis manifesztacio(k), amelyek
a bélbetegség remisszibja ellenére terdpiarezisztensek, és jelentdsen héatraltatjak a
testmozgast (vagy a mindennapi tevékenységet)



5. Retrospektiv, beavatkoz4ssal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V.9)
szami EiM rendelet 20/Q. §-inak alkalmazisira keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatasS (A t4jékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés esetén
— megtdrténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az
adatkezelés id6tartaménak és az adatok megismerhetdségének mindenki szaméra hozzaférhets
modon térténé nyilvanosségra hozataldval, ha az egyénre szo6l6 tédjékoztatas lehetetlen vagy
aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatis
cérdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat bérki, korldtozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utén az RKEB a kézérdeki adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2017.04.11.

TP s W
’ W
Prof. Dr. Abrahamy
. r "\".,_‘ ’?C ~% ),
mtezetvezetd RSt

intézményvezetd neve és alairasa

A beavatkozassal nem jéro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
eseten a torvényes képviseld tajékoztatasats] és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak &s az adatok
megismerhet6ségének mindenki szdméra hozzaférheté médon torténd nyilvanossdgra hozaséaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zo!ni.

A Személyes adatok védelmérs] és a kozérdekii adatok nyilvanossagarsl sz6lé 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kételezd. Kételezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeléini az adatkezelést elrendeld Jjogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killénosen az adatkezelés céljdrél és Jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonésen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijjtés céljgnak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetlségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténs
nyilvdnossagra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jarna.



