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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'

beavatkozissal nem jaroé vizsgalatok® szimara®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. toérvény, és az orvosi kutatdasok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatisok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tijékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1L 10-t8] hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EuM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatdé adatok kozérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elftt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyezteté adatot ne kozdljon!

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

Hemiparetikus stroke-betegek vizelettartasi problémai

A kérelem iktatdsi szama: Q 1% RCAE-SITE

A kérelmez6 neve, munkakdore és beosztasa: Dr. Tulkan Ibolya, Apolasi tanszékvezetd,
féiskolai docens

1. A kutatas célja

Kutatdsom célja a magyar egészségligyi intézményben fekvé és fennjard hemiparetikus

YA 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdeklt nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem elott tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozoé
orvostudoményi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szévege alapjan készilt.

¢ A talalmanyok szabadalmi oltalméardl sz616 1995. évi XXXIIL. tdrvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi LXXVL
torvény.



strokebetegek vizelettartdsi probléméinak apolasi, kezelési és rehabilitacids
munkafolyamatok bemutatasa. A vélasztott témaban fontos az ezen betegcsoportba
tartozé emberek ellatasi technikai a kiilonbozd korhazi koriilmények kozott, mivel 1-1
korhaz, sét még 1-1 intézményen beliili részleg kozott is hatalmas kiilonbségek vannak,
mind felszereltségben, mind lehetéségekben az ellatashoz. Fontos, hogy a vizelettartasi
problémékban szenveddk minél hamarabb visszanyerjék a sziikségletiik kielégitéséhez a
készségeket, hogy ezzel megtudjak akadalyozni a problémébdl adodé tovabbi
sériiléseket, feliilfertdzodéseket. Kutatdsom célja a betegségcsoportba tartozé emberek
nem megfeleld dpolédsa és rehabiliticitja a vizeletinkontinencia tertiletén.

2. A kutatds megszervezése és médszerei

Kutatasom 2019.01.01-ét61 2021.01.01. kozrefogott idészakban végezném a Szegedi
Tudomanyegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar Neuroldgiai Klinika részlegeén,
longitudinalis médon, ami egy anonim, altalam osszedllitott kérdésekbol allo kérdoiv
kitoltetésével teljesiteném. A kutatasom a szakdolgozatom alapjat képezi.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1.- Imre, Szirmai - Neurologia, Medicina Kényvkiado Zit. 2011 — XIV. fejezet. Az Agyi vérkeringés zavar
2.- Gabor, G8bl — Oxiol6gia, Medicina Konyvkiadé Zrt. 2006 — 10. Hypertensio és stroke

3.- Dr. Kenderfi Miklds — Foglalkozas Specialis Helyzetti Csoportokkal, Szent Istvan Egyetem 2011 — 6.2,
A Rehabilitacios Folyamat

4.- Dr. Vasérhelyi-Toth — Hadjuudomz’myi szemle Budapest, 2011. 4. évf. 2. szam — A Katonai Szolgéalat
Viéltozasanak Hatdsa az Agy-Frkatasztrofa Ellatas Honvéd-Egészsegiigyon Beliil Torténé Megutjulasara

5.- Dr. Nyirkos Péter - Tényeken Alapuld Orvostudomany Modszertani Ajanla-sok, Melania Kiado Kft.
2005 — A Széliitést ( stroke-ot ) szenvedett betegek rehabilitacidja

6.- Szab6 Lasz16, Rigo Janos, Majoros Attila, Nyirady Péter - IME XIII. évfolyam 10. szdm 2014.
December: Vizelet inkontinencia gyakorlati kérdései - 36

7.- Dr. Langmér Zoltan, Dr. Bérzsonyi Balazs, Dr. Németh Miklos - Hippocrates 2009/2 - A ndi
vizelettartasi zavarok diagnosztikaja és kezelése: 50

8.- Dr. Magyar Maria Tiinde - Neurosonold giai vizsgalatok a stroke rizikofakto-raiban — 5

9.- http://www.webbeteg.hu/cikkek/inkontinmcia/%8/a—vizelet-ilﬂ{ontinencia—tipusai - Orvos szerzénk: D
Zsuga Judit, neurologus, klinikai farmakologus - 2017.11.10.

10.- Toth Andrea: A stroke rehabiliticidja az inkontinencia esetén. ..
https://www.csaladinet.hu/hirek/eletmod/egeszse g/15215/a_stroke_rehabilitacioj a_az_inkontinencia_esete
-2017.11.24.

11.- Prof. Dr. Komoly Samuel: Neuroldgiai betegségek okozta vizelettartasi és tiri-tési zavarok: 11-14. -
2017.11.25.

12.- www.tankonyvtar.hu/en/tartalom/tamop425/001 9_2A_Neui‘010 gia/N_II 2 8.pdf - ANeurologia -
11./2.8.1. A vizeletiirités szabalyozasa - 2017.11.25.

13.- Attila, Fonyd - Az orvosi élettan tankdnyve, Medicina Konyvkiadé Zrt. 2011 - XVIII. fejezet - A
vizeletelvezetd rendszer milkodése: vizelettarolas (kontinencia) és vize-letiirités

14.- Muwafak H. Al-Eithan, MSc, PhD, Muhammad Amin, MD, Asirvatham A. Robert, MSc, MPhil. —

o



Hemiplegia/hemiparesis and lenght of hospital stay ... Al-Eithan et al —253-257. - 2017.11.26.

15.- Lonnie A. Nelson - Topics in stroke rehabilitation - 2007 July-Aug. - The Ro-le of Biofeedback in
Stroke Rehabilitation: Past and Future Directions - 59-65

16.- http://www.salusgyogypont.hu/files/8814/3591/1417/inkontinencia.pdf - 2017.11.26.

17.- Dr. Péley Ivan - A vizeletiirités zavarai: diagndzis, kezelés, rehabilitdcio - Neurogén holyagdiszfunkci
-12-30-2017.11.27.

18.- David A. Gelber, MD; David C. Good, MD; Laurie J. Laven, MD; and Steven J. Verhulst, PhD -
Causes of Urinary Incontinence After Acute Hemispheric Stroke- Stroke - 378- 382

19.- K.R. Brittain, MA; S.M. Peet, PhD; C.M. Castleden, MD, FRCP - Stroke and incontinence - Stroke
1998;29:524-528.
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rehabilitacios ellatasrol (feln6tt),(1. modositott valtozat) —2018.04.07.
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24.- Dr. Véasarhelyi-T6th - Hacjtudoményi szemle Budapest, 2011. 4. évf. 2. szam - A Katonai Szolgalat
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

Minden korosztalyu férfinak €s nének a bevonasa torténne, kifejezetten a stroke-on
atesett hemiparetikus betegek, vizelettartisi probléméjara iranyuld kutatdsomban.
Kérdsivem 70 példanyban teszem kozzé a betegek kozott, amibdl minimum 50
értékelhetd kérdsdiv legyen. Kizarasi kritériumba tartozik minden olyan beteg, aki nem
esett 4t cerebrovascularis betegségen, a vizelettartdsi problémaja nem stroke miatt alakult
ki, vagy stroke-on dtesett, viszont vizelettartasi problémaval nem kiizd.

5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szam EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazdsira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
thjékoztatis® (A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljdnak,
az adatkezelés id8tartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzaférhets modon térténd nyilvanossigra hozatalaval, ha az egyénre sz6lo tajékoztatas
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 kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utin az RKEB a kozérdekli adatokat a honlapjén kozzé
teszi.
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3 A beavatkozassal nem jar6, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
iehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EtM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatdsatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyijtés
tényének, az érintettek koérének, az adatgydjtés céljanak, az adatkezeles idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szaméra hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvinossagarél sz616 1992. évi LXIIL torvény 6.§

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztami kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljdrol és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adalfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi kutatdsokat is) céli
adathezelés esetén — megtorténhet az adatgyfijtés ténvének, az érintettek korének, az adalgytijtés céljanak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetGségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvdnossagra hozataldval, ha az egyénre szolo tdjékoztalds lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jdrna.
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