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1. A kutatas célja

Az idegrendszeri betegségek preklinikai és klinikai vizsgalatainak valid interpetalasahoz
valamint a jovObeni vizsgalatok tervezéséhez elengedhetetlen az egyes betegségek,
betegségcsoportok regionalis epidemiologigjanak (prevalencia, incidencia, klinikai
rizikétényezok, radiomorfoldgiai és neuropathologiai jellemzdk és prediktorok, révid és
hosszu tavi kimenetel) preciz ismerete, mely szdmos neurologiai betegség illetve
betegségcsoport vonatkozdsdban nem pontosan ismert és feldolgozott.

A jelen kutatas célja, hogy az elektronikus egészségiigyi dokumentacidk és a radiologiai
képalkotok (MRI és CT felvételek) retrospektiv attekintése révén az egyes neuroldgiai
betegségek/betegségesoportok  vonatkozasaban naprakész epidemiologiai adatokkal
tudjunk szolgélni, melyek 6nmagukon, sajat tudoményos és klinikai értékiikon talmutatva
megbizhato alapot adnak jovObeni preklinikai és klinikai szintereken zajlo kutatdsok
szamaéra.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A kutatds sordn az adott korképpel foglalkozo kutatdcsoport arra jogosultsdggal
rendelkezd tagjai retrospektiven attekintik a relevans diagndziskodok alapjan kisziirt
érintett esetek elektronikus kordokumenticiojat és — amennyiben sziikséges — a
radiolégiai képalkotok PACS rendszerben tarolt felvételeit. A kutatas beavatkozassal nem
jar, tébbletvizsgalatokkal és személyes megkereséssel az elemzett eseteket nem terheli. A
rizikétényezok €s klinikai prediktorok statisztikai elemzése és a publikaciok eset-kontroll
tanulmanyok form4jaban valosulnak meg, tehat a vizsgalt korképekben szenved6 betegek
(esetek) mellett életkorban és nemben megfeleld kontroll (az adott koérképben nem
szenvedd) neurologiai betegpopulacio is hasonloképpen retrospektiv adatgyiijtésre és
elemzésre kertil.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Pringsheim et al. Neurology. 2014; 83(18): 1661-1664.
GBD 2016 Neurology Collaborators. Lancet Neurol. 2019 May; 18(5): 459-480.

U A 23/2002. (V. 9.) szamut EiiM 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 oltalménak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatés €s
minden olyan beavatkozissal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudoméanyi 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
hatalyos szdvege alapjan késziilt.



4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kére, neme, életkora

A kutatdsba bevonni kivant alanyok szama, neme, életkora a kutatds természetébol
fakadoan nem a priori meghatarozott, hiszen tdbbek kozott éppen a betegségek regionalis
prevalencidjanak és/vagy incidencigjanak a meghatdrozasa is a cél. A kontroll betegek
adatai az adott vizsgalt korkép prevalencidjaval aranyos elemszammal keriilnek
feldolgozasra.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V.
9.) szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisira keriill sor, a nyilvinos
adatvédelmi tajékoztatas®

Az adatokbol szarmaz6 tudomanyos eredmények rendszeresen prezentalasra fognak keriilni
hazai tudoményos konferencidkon, az elkésziilt kéziratok pedig az adott kiadd altal
megszabott embargo 1d6 leteltével és az engedélyezés modja szerint hozzaférhetové lesznek
téve hazai repozitériumokban is. Lehetdség szerint nyilt hozzaférésii (Open Access)
folyodiratokba terveziink kdz6lni, a nyilvanossadg minél szélesebb kore érdekében.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy Jovahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan
ko6zzé teszi. :
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* A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre szold tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskortl, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvképes személy
esetén a torvényes képviselo tdjékoztatasatol és a beleegyezo nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartaméanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik koz6lni.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekii adatok nyilvanossagirdl szolo 1992. évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6itt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelez6. Kotelezd
adatszolgdltatas esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztaini kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrcl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdanyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamanak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférheté médon torténd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.

N



