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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!l

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szimara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adoé Regionailis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérol szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoziassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvdnossiga, a kutatisok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. TI1. 10-181 hatalyos 1/2007. (L 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdeldi adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tiblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t6r0 tdjckoztatdsat tartsa elsGdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsdg a sajt honlapjin
minden érdeklédd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

A hepatitis B kumulativ védettségi rata és befolyasolé tényezdinek felmérése

A kérelem iktatasi szama: /‘ O+ LOAT-SLT=

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Vezér Tiinde egyetemi docens

SZTE AOK Népegészségtani Intézet

LA 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvinos adatok, amelyeket az etikai bizottsdig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jaro kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jare vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei. M. rendeiet

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

1 A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz6l6 1995. évi XXXIIIL. torvény, a szerz0i jogrol sz016 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

A munkakoriknél fogva vérrel, szovetnedvvel potencialisan érintkezd és/vagy tliszurassal,
éles eszkozzel torténd sérilésnek (azaz biologiai kockézatnak) kitett egészségiigyl
dolgozok (pl. orvosok, orvostanhallgatok, ndvérek) Hepatitis B (HepB) véddoltassal
kialakitott immunologiai védelme lényeges. Ezért, a biztonsagos és egészséget nem
veszélyeztetd munkavégzés, a hatékonyabb egyéni kockazatbecslés és a foglalkozasi HBV
megbetegedes, illetve kronikus hordozas megeldzése, tovabba a betegbiztonsag fokozasa
érdekében, kiemelt jelentdségli az immunologiai védelem szintjének és tartamanak
dokumentalt ismerete, tovabba az oltbanyag hatdsossagat befolyasoldo (részben
megeldzhetd) rizikdtényezok felderitése. A 2017 és 2018 évek soran lefolytatni kivant
retrospektiv epidemiologiai kutatasunk célja a Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos
Orvostudomanyi Karon a 18 év feletti orvostanhallgatok korében felmérni a kotelezd
HBV alapimmunizalasban korabban részesiltek (pre-expozicids) aktualis, illetve negativ
ellenanyag szint esetén az egy adag provokald vakcinaval vagy ujraoltasi sorozattal
kivaltott immunologiai védettség fennallasat €s mértékét, tovabba vizsgalni ezek
osszefliggését a demografiai és életmddi rizikdtényezdkkel.

2. A kutatis megszervezése és modszerei

A vizsgalt minta adatait az SZTE AOK Csaladorvosi Intézet és Rendeld Foglalkozas-
egészségligyl Alapszolgalatok altal az egészséglgyi surveillance szabalyai szerint
rogzitett egészségugyi dokumentumokbol (foglalkozas-egészségligyi adatlap, beleegyezd
nyilatkozat) és elektronikus adatbazisbol gyijtjiik.

Az adatok elemzéskor vizsgalni kivant valtozok: HBV szerologiai markerek (anti-HBs,
HBsAg, anti-HBc titer), klasszikus rizikofaktorok és demografiai jellemzok (BMI,
dohanyzas, DM, nem, kor, csaladi allapot, sziiletési testtomeg).
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4. A kutatiasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora
A vizsgalt idszakra teljes korli felmérés (500-1000 6, 18 év felettiek, férfiak és ndk).
5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)

szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatas — killonosen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés

° A beavatkozassal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szol6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdma EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskori, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatis az adatgyiijtés
tényének, az érinietick korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak €s az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférhetd médon térténd nyilvanossagra hozasival torténik. Ezeket
az adatokat kérjiikk kozoIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekil adatok nyilvanossagarol szolé 1992. évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elStt kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds onlkéntes vagy kitelezé. Kotelezé
adatszolgdltatds esetén meg kell jeloini az adatkezelést elrendeld jogszabalyi is.

(2) Az érintettet — egyérielmiien és részletesen — tdjékoztami kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy killondsen az adatkezelés céljarol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamardl, illetve arrol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A téjékoztatds — kilonosen siatisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a térténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megloriénhet az adatgyiijtés tényének, az érintetiek korének, az adaigyiijiés céljanak, az



esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés idotartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzaférhet® modon toriénd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolé tajékoztatas

lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kozzé
teszl.

Szeged, 2017. janius 16.

Dr. Vezér Tinde PhD
egyetemi docens

_/ Dr. habil. Paulik Edit PhD
“ tanszékvezetd egyetemi docens

adatlezelés idétartamanak és az adatok inegismerhetéségének mindenki szémdra hozzdférhelé modon (6rténd
nvilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz016 tdjékoztatas lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jdrna.



