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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®
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beavatkozassal nem jaré vizsgalatok szdméra’

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszdgon t6bb torvény is
védi,* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérol sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatair6él. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsig munkajinak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1IL 10-t6l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor$ tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagydsa utan, az ctikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy

s eamir

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

Kezelési technolégidk valasztasat befolydsolé tényezok egyes tipusi diabétesszel é16

gyermekek sziilei kérében

&
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A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Buzés Norbert tanszékvezetd egyetemi docens, SZTE Altalanos Orvostudomanyi Kar,
Egészség-gazdasagtani Intézet

U A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjdn koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem elott tartva, a nem nyilvanos
kutatéasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgalat (non-interventional frial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartoz6
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

? Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EtM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szbvege alapjan késziilt.

* A talslmanyok szabadalmi oltalmarél szol6 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzéi jogrol szol6 1999. évi
LXXVL térvény.



1. A kutatas célja

Az egyes tipust diabétesszel €16 gyermekek gondozasa egy rendkiviil fontos
feladat, amihez folyamatos ¢és pontos betegségmenedzsment sziikséges. Kiskora
gyermekek esetén ez a feladat els6dlegesen a sziloké. A vércukormérés és az
inzulinadagolés a kezelés elengedhetetlen részét képezik. Ezekhez a feladatokhoz t6bbféle
eszk&z is rendelkezésre all. A vércukormérés végezheté vércukormérbvel é€s szenzorral.
Az inzulinadagolas pedig pennel és pumpéval is. Minél fejlettebb egy eszkdz annal
bonyolultabb funkciokkal rendelkezik és Osszetettebb kimutatasokat biztosit, igy
megkdnnyitheti a betegségmenedzsmentet. Tobb kutatas is foglalkozott a diabétesz
kezelési eszkozok elfogadasaval, az azokkal valé elégedettséggel és e két tényez6
glikémias kontrollal mutatott Ssszefliggéseivel. Az eredmények szerint minél nagyobb
foku elfogadast és elégedettséget mutat a sziil6 a kezelési eszk6zzel annal megfelel6bb a
gyermek glikémias kontrollja. Kutatasunk célja annak felmérése, hogy a sziil6k milyen
tényezok alapjan valasztanak eszkdzoket a gyermekiik diabéteszének ellatasahoz. Illetve,
hogy mik befolyasoljak a valasztott eszkozok elfogadasat, az azokkal valo elégedettséget
és a kezelés hatékonysagat. Jelen kutatds egy nagyszabasd, kérdbives felmérés
el6tanulmanya. Ennek megfeleléen kutatdsunk célja a leendé kutatds f6bb

iranyvonalainak meghatarozasara is.
2. A kutatas megszervezése és modszerei

Kétféle vizsgalati eszkozt szeretnénk alkalmazni kutatdsunkban. Egyrészt egy altalunk
Osszedllitott kérddivet. Melynek kérdései a kévetkezokre terjednek ki: demografiai adatok,
diabétesszel kapcsolatos adatok (hany éves a diabéteszes gyermek, miota all fenn a
diagnozis, diabétesz ellatds havi koltsége), betegségismeret és a kezelés iranti
elkételezettség, jelenleg hasznalt kezelési eszkdzok, kezelési lehet6ségek kézti valasztasi
attittidok, kozOsségi média hasznalata a diabétesz témakorével kapcsolatosan. A
kérd6ivbdl nyert adatokat az SPSS szamitégépes statisztikai program segitségével
elemezziik majd. Masik vizsgalati eszkoziink egy félig strukturalt mélyinterji lesz,
amelynek kérdései a betegség koriilményei és a tarsas tamogatottsag mellett a diabétesz
ellatasadhoz hasznalt eszk6zokkel kapcsolatos tapasztalatokra fognak vonatkozni. Ehhez
els6sorban olyan sziildket keresiink, akik szenzort €s pumpat hasznalnak a diabétesz

ellatashoz. Az interjut a vizsgalati személyek beleegyezésével hangfelvételre rogzitjiik és
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teljesen anonim médon (a személyes adatok mellézésével) leirjuk. A leirt interjukat
kédolas segitségével elemezziik.

A vizsgalati személyeket ,holabda” mintavételi eljarassal szeretnénk bevonni a
vizsgalatba. Ez azt jelenti, hogy egy vizsgalt személyen keresztiil szeretnénk eljutni a
kovetkez6hoz és igy tovabb. A kérdbivet a résztvevik dontben papir-ceruza alapon toltik
ki. Ezen kivill online is szeretnénk kitSltetni a kérdéivet zart, diabétesz tematikaji
facebook csoportokban. A kitoltés kortilbeliil 10-15 percet fog igénybe venni. A kérdbivet
legalabb 100 fével szeretnénk kitoltetni. Az interji pedig minimum 10 fével szeretnénk
felvenni. Az interjit egyediil fogja elkésziteni az interjuvezet6. A teremben, az interjli
ideje alatt csak az alany és az interjukészit6 tartézkodhat. Ennek ideje kériilbeliil 60 perc
lesz. Az adatfelvétel 2019 marciustol 2019 aprilisig fog tartani.
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora

A vizsgdlatba 1-es tipust diabétesszel 616 gyermekek sziileit szeretnénk bevonni. A
csaladbol azt a sziil6t szeretnénk bevonni a vizsgalatunkba, aki a diabétesz
menedzsmenttel elsédlegesen foglalkozik. A sziildk életkora 25-65 év kozé eshet, a
gyermekek életkora nem meghatrozott. Az alanyok a beleegyezési nyilatkozat és a
tajékoztatd aldirasat kovetben vesznek részt a vizsgdlatban és semmilyen anyagi
juttatdsban nem részesiilnek a részvételért.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szAmu EuM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasdra keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tajékoztatds — kiilonGsen statisztikai vagy tudomdnyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szaméra
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tajékoztatis
lehetetlen vagy aranytalan koliséggel jarna.)

> A beavatkozassal nem jaro6, retrospektiv, statisztikai vizsgdlatok esetén — ahol az egyénre sz016 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskorti, cselekvOképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tijékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk k6zolni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz6l6 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbtt kozolni kell, hogy az adatszolgdliatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell ]elolm az adathezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiillonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérél, az adatkezelés id6tartamadrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatisnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetGségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomanyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiljtés tényének, az érintetiek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idGtartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon t6rténs
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoziatis lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.
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Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.

Tudomadsul veszem, hogy jovahagyas utin az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2019. januér hé 31. nap
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~Prof’Dr. Lazar Gyorgy
/ dékan
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