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A kutatdsi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaré vizsgilatok? szamsra3

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

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn létrejove szellemi javakat Magyarorszagon t6bb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptet
2002. évi VI. tdrvény, és az orvosi kutatasok veégzéseérdl sz616 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatésok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassék az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvdnossiga, a kutatdsok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositsa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alibb felsorolt, a kutatisi tervben megtalalhatd adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlitozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotisok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsit tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai Jovihagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szdméara kozzé teszi az it megadott kozérdek(i adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozdljon!

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

Immundefektusok valés incidencigja a gyermekimmunoldgiai jarébeteg szakrendelésre
beutalt 1j jarobetegek korében és ennek kévetkezményei
H
) §
A kérelem iktatési szdma: /% 4, / ngb_; 2TE

A kérelmezé neve, munkakére és beosztisa:

Dr. Blazsé Péter, Ph.D., csecsemé- és gyermekgyogyasz szakorvos, egyetemi adjunktus

' A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok koézérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan kételes
nyilvanossagra hozni. Kérjitk, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatis és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatés, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jér

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont al4 nem tartozé
orvostudoményi 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
hatélyos szdvege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmaré] sz616 1995, évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

Meghatarozni kivanjuk a Dél-alf6ldi régiobdl alapellatasbél immunoldgiai
szakrendelésre beutalt jarobetegek korében a tényleges immunhianyos betegségben
szenveddk ardnyat. Ezek alapjan szeretnénk kovetkeztetéseket levonni az alapellatas
gyermekimmunoldgiai jellegli szlir tevékenységének hatékonysagara, valamint az
gyermekimmunologiai ellatas fejlesztésének lehetséges/sziikséges iranyait feltarni.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Kizardlag az Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont (SZTE
SZAKK) elektronikus betegdokumentacids rendszerébdl (MedSolution) a kutatasvezetd,
Dr. Blazsé Péter altal 2018. szeptember 1. 6ta a mai napig vizsgalt, gondozott és kivetett
immunoldgiai jarobetegek ambulans kezelélapjain és jarulékosan, ezen betegekhez,
esetekhez elektronikusan csatolt kiilsd leletekben talalhat6 egészségligyi informaciok
felhasznalasat tervezziik retrospektiv mdédon. Az adatokat a kutatasvezetd altal
iranyitottan az SZTE SZAKK Orvostudomanyi Karan gradualis, altalanos
orvosképzésben tanulé V., illetve VI. évfolyamos orvostanhallgatd szakdolgozati
munkajahoz hasznalnank fel statisztikai elemzésekhez, aggregalt, el6zetesen anonimizalt
forméaban.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

J Clin Immunol. 2017 Apr;37(3):295-300, Immunol Res. 2019 Oct;67(4-5):390-397.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

SZTE SZAKK elektronikus betegdokumentéciés rendszerében (MedSolution)
nyilvantartott, a kutatasvezetd, Dr. Blazsé Péter altal 2018. szeptember 1. 6ta a mai napig
vizsgalt, gondozott és kovetett 0-18 éves, Dél-alf61di régiobol az alapellatasbol
immunoldgiai jarobeteg ellatasra beutalt, kb. 100 fonyi, vegyesen fitk €s lanyok
bevonasat tervezziik.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré6 vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazdsdra keriil sor, a nyilvianos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés

> A beavatkozassal nem jérd, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kaoltséggel jama a 23/2002. (V. 9.) szamud EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskor(, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvdképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi toérvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyfijtés
tényének, az drintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szdmaéra hozzaférhetd modon torténd nyilvanossdgra hozédséval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdeki adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elditt kozolni kell, hogy az adatszolgadltatds onkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeloini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintetiet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killénésen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStariamadrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcesolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire Is.



esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytjtés céljanak,
az adatkezelés iddtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmara
hozzaférheté médon torténd nyilvdnossagra hozataldval, ha az egyénre szolo tajékoztatis
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Ha sziikséges, a statisztikai célu, anonimizalt adatkezelés tény¢rél klinikdnk honlapjan
elérhetd, nyilvanossag 4ltal is konnyen hozzaférheten tudunk tajékoztatast adni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznalk szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
erdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jévéhagyés utdn az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan k&zzé
teszi.

Szeged, 2020. februar hé 12. nap
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(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céhi
adatkezelés esetén — megtoriénhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak, az
adatkezelés id6tartamdanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetS médon torténd
nyilvénossdgra hozataldval, ha az egyénre szolo tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jdarna.



