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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata?

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok? szamara?

A kitoltdtt nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamdra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba 1éptetd
2002. évi VL tdrvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
veégzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kézvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. II. 10-t8 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatsi tervben megtalalhaté adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t5ltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre t6ré tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl8dd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Korhazi interakcidk vizsgilata szerzett sériilések rehabilitacidjanak folyamatéban

A kérelem iktatdsi szama: /( 16 / 2048-SaTE
A kérelmezd neve, munkakére és beosztdsa: Prof. Dr. Dr. Piffké Jézsef, tanszékvezetd
egyetemi tanér

1. A kutatas célja

Kutatasunk elsédleges célja a paciensek és gydgyitdik kozti kapesolati térben megjelend,

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

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

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

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

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol szold 1999, évi
LXXVI. térvény.



gyogyulasi mutatokkal kapcsolatban 4116 tarsas tényezok feltarasa, elsésorban a gyogyitas
kommunikacids aspektusara koncentralva

A kutatds olyan uj aspektusokat tarhat majd fel a betegek gyégyulasat befolydsold
tenyez8k szempontjabol, melyek segithetik a betegellatas szinvonalanak tovabbi javuldsat,
a kezelések individualizalasat. A kutatdsi folyamatok végkifejlete a jovében a sériiltek
rehabilitacidjat konnyit6 pszicholdgiai terdpias modszerek kidolgozasa is lehet.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

. A fenti tényezék vizsgilatara utnkovetéses, diddikus médszerrel végzett vizsgélatot
terveziink, a betegek aktualis pszichés allapotanak és betegségészlelésének felmérése
mellett. A betegek a hazabocsataskor és késébbi kontrollon téltenek ki kérddivet. A
kutatds fontos eleme, hogy ezen idépontokban orvosuk is kitdltse a koztikk az orvosi
vizsgalat sordn megvaldsult kommunikéciéra vonatkozd kérdSivet. Az adatok
feldolgozasa és elemzés a klinika orvosai és szakmai feliigyeletiik al4 tartozo hallgatok
bevonasaval zajlik.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Aitken, L. M., Chaboyer, W., Kendall, E., & Burmeister, E. (2012). Health status
after traumatic injury. Journal of Trauma and Acute Care Surgery, 72(6), 1702—
1708.

= Auerbach, S. M., Laskin, D. M., Kiesler, D. J., Wilson, M., Rajab, B., &
Campbell, T. A. (2008). Psychological Factors Associated With Response to
Maxillofacial Injury and Its Treatment. Journal of Oral and Maxillofacial
Surgery, 66(4), 755-761. https://doi.org/10.1016/j.joms.2007.12.006

= Kenny, D. A., Veldhuijzen, W., Weijden, T. van der, LeBlanc, A., Lockyer, J.,
Légaré, F., & Campbell, C. (2010). Interpersonal perception in the context of
doctor—patient relationships: A dyadic analysis of doctor—patient communication.
Social Science & Medicine, 70(5), 763-768.
https://doi.org/10.1016/j.socscimed.2009.10.065

= Vajda, B. (2011). Kommunikaciés és kapcsolati tényezdk jelentdsége az
egeszségiigyl  szolgaltatdsok  mindségében. Vezetéstudomany/Budapest
Management Review, 42(5), 31-44.

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

Bevélasztasra keriil a Klinika minden olyan paciense, aki rekonstrukciés miitéti
beavatkozason esett at. Illetve a Traumatolégiai Klinika azon paciensei akik kozépsulyos
monotraumat szenvedtek véletlen baleset kovetkeztében. Legaldbb 100 pécienssel
kivanunk kérddivet kitoltetni. Kizarasi kritérium a szerfliggdség, pszichidtriai betegség,
vagy stlyos neuroldgiai karosodas, illetve kronikus betegség.

5. A kutatas modszerei

A kutatds sordn a betegek és orvosaik paronként egymaéshoz rendelheté méodon, a kdztiik
megvalésulé kommunikéciora nézve toltenek ki rovid kérdéivet, a betegek pszichés



allapotat ¢s betegségészlelését is kérddivesen vizsgaljuk. Ezek az adatok keriilnek
feldolgozasra ¢és elemzésre (statisztikai analizis) a klintka orvosai és szakmai
feligyeletiik ala tartozé hallgaték bevonasaval.

6. A kedvezditlen események és a stlyos nemkivanatos események lehetdosége, a
bekivetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

Nem véarhat6 kedvezotlen és sulyos nemkivéanatos esemény.
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7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIIL. térvény alapjan)

A vizsgélatban a résztvevok adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo jogszabalyoknak
megfelelden kezeljiik. A kutatsi eredmények publikéalasa soran a kutatdsban résztvevok
személyének azonositdséra alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre
sz616 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.)
szamt EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru,
cselekvbképtelen vagy korlatozottan cselekvOképes személy esetén a torvényes képviseld
tajékoztatasatdl és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétdl. Az alabb idézett adatvédelmi
torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgyjtés tényének, az
érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdméra hozzaférhetd moédon torténd nyilvanossagra
hozasaval torténik. Ezeket az adatokat kérjiik k6zolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekil adatok nyilvanossagarédl sz6l6 1992. évi
LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kozolni kell, hogy az adatszolgaltatas Onkéntes
vagy kotelezd. Kotelezd adatszolgaltatas esetén meg kell jeldlni az adatkezelést elrendeld
jogszabalyt 1s.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tajékoztatni kell az adatai kezelésével
kapcsolatos minden tényr6l, igy kilonGsen az adatkezelés céljardl és jogalapjarol, az
adatkezelésre és az adatfeldolgozasra jogosult személyérél, az adatkezeles id6tartamarol,
illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatasnak ki kell terjednie az
érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire 1s.

(4) A thjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomanyos (ideértve a torténelmi
kutatdsokat is) céli adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyujtes tényének, az
érintettek korének, az adatgyfijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamdara hozzaférhet6 moédon torténé nyilvanossagra
hozatalaval, ha az egyénre szold tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jovahagyas utin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozze
teszi.

Szeged, 2018. méajus 08.

Prof. Dr. Dr. Piffko Jozsef



