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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'

’ er s e e 2 r e
beavatkoz4ssal nem jaré vizsgilatok® szamara’

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

A kutatas -fejlesztési tevékenység soran 1étrejové szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptet
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérél szold miniszteri rendelet az emberen
veégzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tdjékoztatasinak célja: az etikai bizotisig munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény €s az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szdméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

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

Tarsbantalmak mérlegelése, laboratériumi vizsgalatok Parkinson-kérban szenvedé
betegekben

A kérelem iktatasi szama: 72/2018-SZTE

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Doczi Edit Julianna SZTE Neurologiai Klinika ,
asszisztens

1. A kutatas célja

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

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

8.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

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

‘A talalmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzéi jogrél szol6 1999. évi
LXXVI. torvény.



Szakdolgozat iras PTE Klinikai Laboratoriumi Kutaté Msc
2. A kutatas megszervezése és médszerei

Alkalmazni kivint médszertan és eljards:Szegedi Tudoméany Egyetem e-MEDSOL
adatbazisabol értékeljiik a (2016-2018) eltelt harom évre vonatkozéan a SZTE AOK
Laboratoriumi Medicina Intézet laboratériumi paraméterek $sszehasonlitasat e-MEDSOL
adatbazisabol a SZTE Neurologiai Szakrendelés betegeinek adatai demografiai és klinikai
adatait
Mintavételi eljards :A betegek laboratériumi leleteinek Gsszehasonlitasa valamint a
Parkinson-kéros betegek klinikai allapotuk jellemzésére hasznalt klinikai skalak
hasznalataval kapott értékek dsszehasonlitisa
4.4.1 Mintavétel médja és folyamata .Nem véletlenszert, laboratériumi leletek, klinikai

skalak 6sszehasonlitasa, céliranyos kivalasztas.

4.4.2 Mintdba vdlasztisi és kizdrasi kritériumok:A betegeinknél a diagnozis

felallitdsakor daganat, demencia fennallasa kizaré kritérium.
Kvantitativ retrospektiv analizis
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4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

Szeged SZTE Neurolégiai Szakrendelés Parkinsonos betegeinek laboratériumi
eredményeinek Osszehasonlitdsa. A kutatas idépontja 2015 és 2018 években gondozott
betegek laboratériumi értékeinek 6sszehasonlitasa, elemzése.

A fent nevezett idétartamban 30-80 év kozotti Parkinson-kéros betegek valamint kontroll

csoportként fejfajassal jelentkez6 betegek

A varhat6 mintanagysag kb. 50 6, mely valtozhat



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EuM rendelet 20/Q. §-dmak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tajékoztatas — kiillondsen statisztikai vagy tudomanyos célii adatkezelés
eseten — megtorténhet az adatgyfijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak ¢és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmara
hozzaférhet6 modon t6rténd nyilvénossagra hozatalaval, ha az egyénre sz616 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Kvantitativ retrospektiv analizis

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korldtozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyés utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2018. junius 15
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Docm Edit Julianna

Prof. DRwVecsm Laszld

kérelmez0d neve és aldirdsa intézetvezetd neve és aldirasa

7 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvképtelen vagy korldtozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatisatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id6tartaménak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szamara hozzaférhetdé médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Fzeket
az adatokat kérjiik kozélni.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz6l6 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kozdlni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd, Kitelez&
adats:olgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendel§ jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet ~ egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
1ényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljarol és jogalapjdrol, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetéségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kitlondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a toriénelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintertek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzaférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.



