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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara3

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba éptetd
2002, évi VL tdrvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
veégzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkdvetelik az etikai bizotfségoktél, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az Altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatair6l. A
kézvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossiga, a kutatisok

alanyai alapveté emberi jogainak biziositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtalalhaté adatok kézérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak
védelmét is szem elott tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A

kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t6r6 tajékoztatisat tartsa elsddleges

U A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekli nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan kételes
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem elétt 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 jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

4 A taldlményok szabadalmi oltalméardl szolé 1995, évi XXXIIL tdrvény, a szerzdi jogrél szold 1999. évi

LXXVI. torveny.



szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl8d6 szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdek(i adatokat. Szakmai vagy

szolgalati titoknak mindésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kéziljon!

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

A visszérmiitott betegek apolasi vonatkozésai
A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. Tulkan Ibolya, Szegedi Tudomanyegyetem,
Egészségtudomanyi és Szocialis Képzési Kar, Apolasi Tanszék, Tanszékvezetd foiskolai
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1. A kutatds célja

Azért véalasztottam ezt a témat, mert kutatasok aldtdmasztjdk, hogy ez egy gyakori
népbetegség, amely igen sok embernek neheziti meg a mindennapjat és ha nincs is
semmilyen tiinete, akkor is esztétikai szempontbdl zavard, esetleg szégyenérzetet kelts

lehet. Ezenkiviil azért is foglalkoztat a téma, mert a csaladomban is jelen van a betegség.

Vizsgalatom célja, hogy felmérjem a visszérbetegségben szenvedd betegek kelld ismerettel
rendelkeznek —e a miitét eldtti teenddkkel kapcesolatban. Kitol és milyen jellegli segitséget
kapnak a mtét utani mihamarabbi felépiiléshez, mindennapi életvitelik zavartalan
folytatdsahoz. Tisztdban vannak e a betegségilk kialakulasdban szerepet jatszd
rizik6tényezokkel és hogy a betegség kialakulasatol a kezelés igénybevételéig mennyi id6
telik el.

Ezenkiviill felmémi, hogy az &poloknak mekkora szerepe van a betegek felépiilésének

segitésében és mennyi id6t tudnak forditani a beteg tajékoztatasara, oktatasara.
2. A kutatas megszervezése és médszerei
A vizsgalat eszkdze kérdéiv. Kutatdsom tipusat tekintve leird, empirikus, kiegészitd

jellegli. A vizsgalati minta az egyszerlien elérheté alanyok. A kérddivek kiosztasat

minden héten t6bb alkalommal tervezziik. A kutatas id6tartama 2018.12.01.-2019.12.01.
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

A kutatdsomban visszérmitott betegeket szeretnénk bevonni, férfiakat és néket egyarant,

életkortdl fiiggetleniil. A tervezett alanyok szdma 60.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi

tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiillonosen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés

3 A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz016 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskorn, cselekvbképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezf nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az ‘érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetOségének mindenki szdmara hozzaférheté modon térténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket

az adatokat kérjiik koz6Ini.



esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés idotartaméanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférheté modon torténd nyilvanosségra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas

lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgilati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdek adatokat a honlapjan kozzé

teszl.
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‘kérelmezd neve és alairasa intézetvezet

neve ¢és alairasa

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekli adatok nyilvanossagardl szold 1992, évi LXIIL térvény 6. §
(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kézolni kell, hogy az adatszolgdltatdas énkéntes vagy kotelezd. Kételezd
adatszolgadltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdiyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdél, igy kiilénosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosuli
személyérdl, az adatkezelés idStartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztaras — killonosen statiszitkai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetGségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon térténd

nyilvanossdagra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.






