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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozissal nem jaré vizsgz’ulatok2 szdmara’

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai

w__r

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekl adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szamdra kozzé teszi az itt megadott kdzérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

Eletmindség és gyogyszerszedési szokasok vizsgalata gyulladésos bélbetegségekben

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. Molnar Tamas Ph.D, egyetemi adjunktus,
belgyogyész-gasztroenteroldgus

' A 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalathatd adatok kozérdek(i nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkot4sok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi 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 jar6é orvostudoményi kutats és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockéazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdro vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

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

* A taldlméanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Jelen tanulmdnyunkban a Szegedi Tudomanyegyetem I. Belgydgyaszati Klinikan
gondozott IBD-s betegcsoport korében kérddives modszerrel kivanjuk felmérni a
gyogyszerszedési adherenciat, complementer és alternativ kezelési szokdsokat, sebészi
beavatkozasok ¢és kiilonbozd terapids eljardsoknak az életminéségre gyakorolt hatasat.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A vizsgalatba kb. 300, 18 év feletti, tobb, mint egy éve diagnosztizalt, a Szegedi
Tudoményegyetem 1. sz. Belgyogyészati Klinikdn gondozott IBD-s beteget (né/férfi
arany kb. 50-50%) vonunk be, akik részletes tajékoztatds és Onkéntes, irdsos
beleegyezést kovetden toltenék ki a kérddiveket. Az adatrdgzités sordn a kérddivet és a
beleegyez6 nyilatkozatot egyéni koddal latjuk el. A kérdoiv ezutan a kod alapjan, anonim
modon keriil feldolgozasra.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. F.Casellas, J.Lopez-Vivancos, Badia X. és mtsai. Influence of inflammatory bowel
disease on different dimensions of quality of life. Eur J Gastroenterol Hepatol, 2001; 13:
567.-572

2. F.Casellas, J.Lopez-Vivancos, A.Casado és mtsai. Factors affecting health related
qualiy of life of patients with inflammatory bowel disease. Quality of Life Reseach, 2002;
11:775.-781

3. A.Vidal, E.Gomez-Gil, M.Sans, et al. Health-related Quality of Life in Inflammatory
Bowel Disease Patients: The Role of Psychopathology and Personality. Inflammatory
Bowel Disease, 2008; 14: 977-983

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kiore, neme, életkora

A vizsgédlatba kb. 300, 18 év feletti, tobb, mint egy éve diagnosztizalt, a Szegedi
Tudomanyegyetem I. sz. Belgyégydszati Klinikdn gondozott IBD-s beteget (n6/férfi arany
kb. 50-50%) vonunk be, akik részletes tdjékoztatds és Onkéntes, irdsos beleegyezést
kovetden toltenék ki a kérddiveket. A beteg a kérd6iv Kkitdltése soran barmikor
visszavonhatja 6nkéntes hozzajarulasat.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés

5 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz616 t4jékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EuM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyez nyilatkozat beszerzésétol.

Az alébb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatas az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdméra hozzéférhetd médon torténd nyilvanossagra hozaséaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjik k6zolni. ]

A Személyes adatok védelmérél €s a kdzérdekii adatok nyilvanossagardl sz016 1992. évi LXIIL torvény 6. §

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

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tajékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljdrol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult



esetén — megtdrténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak,
az adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamadra
hozzéaférhetd modon torténd nyilvdnossagra hozataldval, ha az egyénre sz6lé tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgilati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztet6 adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyés utin az RKEB a kézérdeki adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2010

.................................

intézményvezetd neve és alairdsa

személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetéségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idGtartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szémdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre 52616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



