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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szim4ra3

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatisetikai
Bizottsdgnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szdmara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi Jjavakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba Iéptetd
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatésok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
veégzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktél, hogy a
kozvéleményt tijékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkdjinak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1IL. 10-t61 hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korltozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvdnos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jévahagyésa utan, az etikai bizottsg a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak min6siilg, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

A szivirekvencia variabilitds (HRV) vizsgélata kiilénbozé életkort egészséges €s
szivbeteg gyermekekben

A kérelem iktatasi szdma: 1 / 2090 -SATE

' A 23/2002. (V. 9.) szdmu EiM rendelet 207S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekdi nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig 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. v

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaro orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jéré kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jér

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.) szdmu EtM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmérdl sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzsi jogrol sz616 1999. évi
LXXVL. térvény.
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Prof. Dr. Katona Marta, egyetemi tandr
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Gyermekgyogyaszati Klinika és Gyermekegészségiigyi Kézpont

1. A kutatas célja

A szivirekvencia variabilitis (HRV), az egymast kovetd sziveiklusok valtozékonysagat mérd
noninvaziv moédszer, mely az autondém idegrendszer sinus csoméra kifejtett hatésat jellemzi.
Célunk az egészséges, valamint szivbeteg gyermekek HRV értékeinek meghatarozasa, nemek

szerinti és korcsoportonkénti felosztasban, tovébbd az egészséges és szivbeteg csoport HRV
értékeinek dsszehasonlitdsa.



2. A kutatds megszervezése és mdodszerei

Felmérésiinkbe a betegek név nélkiil keriilnek be. A betegeket nem tervezziik barmilyen
modon felkeresni a kutatds okan. Kizarolag retrospektiv adatgytijtést és adatelemzést
kivinunk végezni a MEDSOL, valamint Argusys és Labtech Holter szamitdgépes
szoftverek dokumentacidja alapjan (betegek adatai: nem, életkor, stly, testmagassag,
HRYV frekvencia-domén és id6-domén értékei, szivbeteg gyermekeknél organikus
szivbetegég/ritmuszavar megléte, annak kezelése). A kutatdsba bevonni kivant vizsgalati
alanyok az SZTE-AOK Szent-Gydrgyi Albert Klinikai Kézpont Gyermekgyogyészati
Klinika és Gyermekegészségiigyi K6zpontjaban kezelt szivbeteg, valamint
szivbetegségtél mentes, mindkét nembeli, 18 éven aluli-esetenként eléfordulhat 18 éven
feliili- gyermekek. A kutatas révén nyert adatokat és eredményeket az egyetemen
hozzéférheté SPSS statisztikai program segitségével értékeljiik.
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4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

A kutatasba bevonni kivant vizsgélati alanyok az SZTE-AOK Szent-Gyorgyi Albert
Klinikai K8zpont Gyermekgyogyaszati Klinika és Gyermekegészségiigyi Kozpontjaban
kezelt szivbeteg, valamint szivbetegségtél mentes, mindkét nembeli, 18 éven aluli-
esetenkent eléfordulhat 18 éven feliili- gyermekek. (Osszesen kb. 500 £5.)

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jiré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V.9)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatasS (A tajékoztatds — kiillondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szaméara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szOlo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Elni kivanunk a felmentéssel.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozo6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatis
erdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlitozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

> A beavatkozassal nem Jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szol6 tajékoztatas
lehetetlen vagy arénytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szam1 EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskorg, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviselt tajékoztatdsatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tenyének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az adatkezelés idStartaménak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdméra hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozoIni.

A Személyes adatok védelmérsl és a kozérdekii adatok nyilvénossdgarol sz616 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6itt kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezd. Kételezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabadlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, 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 — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtérténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz016 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kiliséggel jdrna.
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