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A kutatasi terv kozérdekil adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsg:ilatok1

sza’lmzira2

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis
Kutatasetikai
Bizottsagnak kerlatozas nélkiil hozziférhetové kell tennie barki
szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat

Magyarorszagon tobb torvény is védi.3 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat
16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1épteté 2002. évi VI. torvény,
és az orvosi kutatasok végzésér6l szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai
bizottsagoktol, hogy a kozvéleményt tajékoztassak az altaluk
véleményezett kutatasok fontosabb adatairol. A kozvélemény
tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsig munkdjanak nyilvanossiaga, a
kutatasok alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott
23/2002. (V. 9.) EtiM rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben
megtaldlhaté adatok kozérdek(i adatok, amelyeket barki korlatozas nélkiil
megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét is szem
eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t6r6 tdjékoztatasat
tartsa  elsOdleges szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa
utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan minden érdekl6dé szaméara kozzé
teheti az itt megadott kozérdekl adatokat. Szakmai vagy szolgilati titoknak
mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetdé adatot ne kozoljon!
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1. A kutatas célja



Kongresszusi részvétel, szaklapban kdzlemény kiadasa.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A terhesgondozason megjelend, illetve a klinikan bent fekvé terhes n6k vizsgalata az eldre
meghatarozott célcsoportok alapjan. A kutatas 6nkéntes és téritésmentes.

Modszerek: ultrahang és CTG vizsgilat, anamnézis felvétel, a beteg hozzajarulasaval
vérvétel (leptin, adiponektin) a terhesség alatt, adatgyiijtés a kortorténetbdl. Elektiv

csaszarmetszés esetén a myometriumbol € subcutan zsirszvetbdl szovetminta gytjtése.

A vizsgalat tervezett idétartama: 2-3 év
A vizsgdlat helyszine: Szegedi Tudomanyegyetem Sziilészeti és Nogydgyaszati Klinika,

Debreceni Orvostudomanyi Egyetem, Horvath Laboratory of Bioseparation Sciences
3. Az adatok elemzése

SPSS szamitégépes programmal
4. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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S. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

Koriilbeliil 35, fertilis korban 1év6 (18-45 év) né. Terhesgondozdson megjelend, valamint a

klinikdn bent fekvd azon paciensek, akik a vizsgalati téma kritériumainak megfelelnek.



6. A kedvezétlen események és a sulyos nemkivanatos események
lehetésége, a bekovetkezésiik esetén a kivetendo eljarasok

Az ultrahang és CTG vizsgélat soran nem torténhet semmilyen nemkivanatos esemény.
Elektiv csaszédrmetszés esetén a miitéti teriiletrd] torténik szovetminta gytijtése, mely a

paciens gyogyulasat nem befolyésolja

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével
kapesolatos intézkedések

Az adatokhoz csak a kutatdsban résztvevék férhetnek hozza, masnak nem szolgaltatjuk ki.
Az adatokat jelszéval védett szamitogépen taroljuk. Kijelentem, hogy az adatkezelésre

vonatkozo 1992. évi LXIII. torvényben leirtaknak megfeleléen jarunk el.
8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

SPSS szamitogépes programmal.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.
Tudoméasul veszem, hogy jévahagyas utin az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan

kozzé teszi.

1A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a
kutatasi tervben is megtaldlhaté adatok kozérdekd nyilvanos adatok, amelyeket az etikai
bizottsdg a honlapjan kételes nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok
oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan készitsék el ezt
az adatlapot.

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

g.) beavatkozassal jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard
orvostudomanyi kutatds és minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati
alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar h.) beavatkozéassal nem jaré vizsgalat (non-
interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozé orvostudomanyi kutatas:
1/2007. (1.24) Eii.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 talilmanyok szabadalmi oltalmardl sz6l6 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzdi jogrél
sz016 1999. évi LXXVI. torvény.

> A beavatkozdssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre
sz0l6 tajékoztatds lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskoru,
cselekvOképtelen vagy korldtozottan cselekvéképes személy esetén a torvényes képvisels
tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas
az adatgyljtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az adatkezelés
idétartaméanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamara hozzaférheté modon
torténd nyilvanossagra hozésaval torténik. Ezeket az adatokat kérjik kozolni.



A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdeki adatok nyilvanossagardl szold 1992. évi
LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy
kotelezd. Kotelez6 adatszolgdltatas esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendels
jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével
kapcsolatos minden tényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljarél és jogalapjdrdl, az
adatkezelésre és az adatfeldolgozasra jogosult személyérdl, az adatkezelés idGtartamadrdl,
illetve arrol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak ki kell terjednie az
érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehelGségeire is.

(4) A tdjékoztatas — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi
kutatdsokat is) célu adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek
korének, az adatgyijtés céljanak, az adatkezelés iddtartamdnak és az adatok
megismerheldségének mindenki szdmdra hozzdférhet6 modon torténd nyilvdnossdagra
hozataldval, ha az egyénre 52010 tdajékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna
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