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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!l

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara3

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

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran Iétrejov szellemi javakat Magyarorszdgon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iépteté
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz616 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t8] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EuM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne koz61jon!

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

A pszicholégiai intervencié hatisa az emlédaganattal operalt nébetegek felépiilésére.
Komplex bio-pszicho-szocialis prospektiv vizsgalat.
A kérelem iktatasi szama: b(,‘/ 2020-52TF

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Lazar Gyorgy tanszékvezetd egyetemi tanar

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatési 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 jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal Jjaré orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdrd vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozé
orvostudomdnyi kutats: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

* A talalméanyok szabadalmi oltalmaré! sz616 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzbi jogrél sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

Kutatasunk célja feltérképezni a pszichologiai intervencio illetve a pszichoszocidlis
tényezdk hatasait a mellrdkkal operalt n6k kérében az érzelmi és hangulati allapotra, az
€letminbségre, a betegség-és test reprezentdcidkra és a felépiilés folyamatara.

A vizsgélat tervezett kezdése: 2020. marcius

A vizsgalat varhat6 idétartama: 36 honap

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A résztvevdk véletlenszertien kertilnek intervencios-és kontroll csoportba.

A kontroll csoporttal az emlémitétet kdvetd napon felvessziik a tesztbattériat (Iasd
mellékletek), majd harom hoénappal, fél évvel és egy évvel késébb megismételjiik a
tesztfelvételt.

Az intervencids csoport szintén kitolti a tesztbattériat a miitétet kdvetd napon, majd 12
héten keresztiill hetente egy alkalommal 90 perces pszichologiai intervencioban
részeslilnek. A program végén szintén megismételjilk a kérdbivek felvételét, majd fél
évvel €s egy évvel a miitét utan ismét felvessziik a teszteket a csoport tagjaival.
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

A vizsgalat helye: Szegedi Tudomanyegyetem, Altalanos Orvostudoményi Kar,
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K&zpont, Sebészeti Klinika
6725 Szeged, Semmelweis u. 8.

Vizsgalati személyek: a Sebészeti Klinika rosszindulata emlédaganattal miitott 18 évnél
iddsebb nébetegei
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5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisara keriil sor, a nyilvianos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdinyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartaménak ¢és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmara
hozzéaférheté modon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kdzzé
teszi.

g
Szeged, 2 h6 A7 nap
P.h
tanszekvezet eg i tanar egyeteml. adjunktus
kutatiasvezeto, intézetvezetd kutatasvezeto

> A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre szl tajékoztatas
lehetetien vagy ardnytalanul nagy kéliséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskorq, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a tdrvényes képviseld tdjékoztatdsitol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek koérének, az adatgylljtés céljanak, az adatkezelés idStartamdnak és az adatok
megismerhetségének mindenki szdmdara hozzaférhetd modon t6rténd nyilvanossigra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjlik kdzoIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl szolé 1992. évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6tt kizolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kételezé. Kételezs
adatsaolgaltatas esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és vészletesen — ldjékoziatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiiléndsen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. 4 tdjékoztatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetéségeire is.

(4) A tdjékoztatis — kiiléndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtériénhet az adaigyiijiés tényének, az érintettek kbrének, az adatgyifjtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon t6rténd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szol6 tajékoztatds lehetetlen vagy ardanytalan kéliséggel jarna.



