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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara’

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az &ltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasinak célja: az etikai bizottsag munkéjénak nyilvénossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EtM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok 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 tdjékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklodé szémara kozzé teszi az itt megadott kdzérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kézoljon!

A téma megnevezése: Paramedikalis tanacsadés alkalmazasa andrologiai betegek kérében

A kérelem iktatasi szama: 92% VoAF - SR TE

A kérelmez8 neve, munkakére és beosztdsa: Szatmari Angelika, féiskolai oktaté, tanarsegéd
Szegedi Tudomanyegyetem Egészségtudomanyi és Szocialis Képzési Kar

0726, Szeged, Temesvari kit.31., Tel: 36-62-545-039, E-mail: szatmari@etszk.u-szeged.hu

" A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtaldlhato adatok kozérdek(i nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzOi jogrol szol6 1999, évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja: A kutatas {6 célkitlizése az eddig Magyarorszagon alig, vagy nem
hasznalt betegvezetési technikak alkalmazésa medddségi zavarokkal, vagy cstkkent
megtermékenyitd képességgel és erectilis diszfunkcidval kiizdo férfi betegek korében.

A kutatasba 18 és 70 életkorcsoport kdzott 1évo, medddségi zavarokkal, csokkent
megtermékenyitd képességgel, illetve erectilis diszfunkcidval kiizdd férfi klienseket
terveziink bevonni.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A paramedikdlis tanicsadast a bevalasztasi kritériumoknak megfeleld paciensek korében
végeznénk el. Mintavételi eljaras: egyszerl, nem véletlenszerfi, kényelmi mintavétel. A
kutatas résztvevoi szamara késziilt beleegyezd nyilatkozat kitoltésével a résztvevok irdsos
beleegyezésiiket adjak az adataik kutatasi felhasznalasara.

A célesoportoknal betegségiikkel kapcsolatos tajékozottsagi tesztek, validalt pszichologiai
kérddivek felvételét tervezziik. Részletes kivizsgalasukat és a beteg a veszteségre
(infertilitasra, erectilis dysfunctiora) adott véalaszreakcidinak felmérését kovetden tanacsadast
végziink, illetve tdmogaté terapidban (elérelathatdéan 5 alkalommal) részestilnek, ismereteit
bévitjiik, belsé energiaikat mozgdsitjuk a gyogyulas érdekében.

Vizsgalat modszerei a dokumentumelemzés, amelynek tapasztalatai alapjan keriil majd
kidolgozasra az betegvezetéshez hatékonyan alkalmazhato vizsgaloeszkoz (kérdoiv).

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. E-Tankényv, http://elearning.szte.hu/mod/szte/frontpage.php, SZTE, 2015

2. Edwards N., Peterson W.E., Davies B.L., (2006): Evaluation of a Multiple Component
Intervention to Support the Implementation of a *Therapeutic Relationships’ Best
Practice Guideline on Nurses” Communication Skills. Patient Education and
Counseling, Oct., 63 (1-2)

3. Lawrence M. Brammer,, Everett L. Shostrom, Abrego, P.J. (1989): Therapeutic
Psychology: Fundamentals of Counseling and Psychotherapy, (5th ed.)
EnglewoodCliffs, N.J., Prentice-Hall.

4. Belevska J.: The Impact of Psycho-Education on in Vitro Fertilisation Treatment
Efficiency; Pril (Makedon Akad Nauk Umet Odd Med Nauki). 2015

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora
A tervezett elemszam: 70 f6, medddségi zavarokkal, vagy csokkent megtermékenyitd
képességgel és erectilis diszfunkcidval kiizdé férfi betegek korében, (20 életévtol-70 életévig).



5. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések

1997. évi XLVIL. torvény (Adatvédelem)

Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddo személyes adatok kezelésérol €s védelmérdl szold
(II. fejezet 20.§. tudomanyos kutatas céljabol térténd adatkezelés)

A vizsgélat sordn a feldolgozasra keriild adatokat kédolva tiintetjiik fel, amelyekbdl a
résztvevd személyazonossidga nem dallapithatdé meg. Amennyiben a vizsgdlat eredményét
orvosi szakkdnyvben/szaklapban megjelentetjiik vagy szobeli el6adds formajaban
tudomanyos iilésen ismertetjiik, abban a résztvevok személyének azonositisara alkalmas
adatokat nem hozunk nyilvanossagra.

6. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisara Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatis® (A tajékoztatas — killondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartaméanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szdld tdjékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

> A beavatkozissal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre szol6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szama EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
iehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskoru, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatisatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idotartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhet médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zoIni.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekdi adatok nyilvanossagardl sz6l6 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6tt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendels jogszabalyt is.

(2) Az érintertet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonbsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a toriénelmi kutatdsokat is) céhi
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintetiek korének, az adatgytijtés céljanak, az
adatkezelés idGtartamdnak és az adatok megismerhetGségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kébliséggel jarna.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd6 adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé

teszi.
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