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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhet6vé 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 Iéptetd
2002. évi VI. torvény, €s az orvosi kutatasok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdajanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel moédositott 23/2002. (V. 9.) EuiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjilkk, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvdnos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord t4jékoztatisat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Nemek kozti kiilonbség a sziveredetii megbetegedések ,, panasznyelvében”

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezd neve, munkakére és beosztasa: : Ruzsa Janos-orvostanhallgaté SZTE-AOK

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
 megtalalhatd adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjén koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudoményi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjén késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmérél sz6l6 1995, évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. toérvény.



1. A kutatas célja:

A vizsgdlat célja felmérni a nemek kizti kiilonbséget a sziveredetii megbetegedések
kialakuldsaban és elviselésében. EbbGI kimutatni azt, hogy ez hogyan befolydsolja a beteg
életkildatdasait, életvitelét és kezelésének mddszereit. Ravildgitani arra a tényre, hogy
szignifikdans kiilonbségek vannak a kiillonbozé nemii de azonos foku betegségben

szenveddlk életkildtdasaban.

2. A kutatds megszervezése és modszerei:

Kutatas iitemterve:

o 2010. mdrc.-dpr. Kérddives felmérés
o 2010. mdj. Eredmények kiértékelése

Tényanyag feldolgozdsdnak modszerei:

o Osszehasonlité médszer
o Statisztikai modszer

A vizsgdlat sordn felhaszndlt tesztek:

o Eletesemény kérd6iv

(kozelmult életeseményeinek értékelése)
o Spielberger-féle szorongds-kérdotv

(kiilon felméri a személyiségre jellemzd dltaldnos és az aktudlis szorongds-szintet)
o Beck-féle depresszio kérdoiv

(a depresszié mérésére, valamint az enyhe, kozepes és siulyos depresszios

tiinetegyiittes sztirésére)

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai:

1. Kopp. M. Berghammer R.: Orvosi pszichologia Medicina 2009, Budapest

2. Atkinson, Hilgard: Pszicholdgia Osiris 2005, Budapest

3. Lallukka T, Martikainen P, Reunanen A.: Associations Between Working Conditions and
Angina Pectoris Symptoms Among Employed Women Psychosom Med. 2006 Mar-
Apr;68(2):348-54.



4. D'Antono B, Dupuis G, Fortin C, Arsenault A, Burelle D.. Detection of exercise-induced
myocardial ischemia from symptomatology experienced during testing in men and women.
Can J Cardiol. 2006 Apr;22(5):411-7.

5. D'Antono B, Dupuis G, Fleet R, Marchand A, Burelle D.: Sex differences in chest pain and
prediction of exercise-induced ischemia. Can J Cardiol. 2003 Apr,;19(5):515-22.

6. Pilling J.: Orvosi kommunikdcio Medicina 2008, Budapest

7. Helman, G.Cecil: Kultura, egészség és betegség Medicina, 2003

8. Ngako A, Santin A, Hémery F, Salloum M, Calmettes MJ, Hervé J, Grégo JC, Roupie E,
Maison P, Renaud B.: Prediction of myocardial infarction risk in older patients with acute

coronary syndrome. Am J Emerg Med. 2009 Jul;27(6):675-52.

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

Minta kivalasztasa:

II. sz. Belgyogyaszati Klinkika és Kardiologiai K6zpont mellkasi panaszokkal rendelkezé
betegallomanyanak egy része. Kb. 30 £6

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatis — kiilosndsen statisztikai vagy tudomanyos célii adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szadmara

5 A beavatkozdssal nem jérd, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatdl €s a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgytlijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd médon torténd nyilvédnossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekil adatok nyilvanossdgéardl sz6l6 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

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

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztani kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljarél és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idbtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomanyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés id6tartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre 52616 tdjékoztatas lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



hozzaférhet6 modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szold tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd6 adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a k§zérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 200 . ... hé ....... nap
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kérelmezd neve és alairasa intézetvezetd neve €s alairasa

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

intézményvezetd neve és alairasa



