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A kutatasi terv kozérdekit adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgilatok' szamara®

A kitdltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korliatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tadjékoztassdk az A&ltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossdga, a kutatisok
alanyai alapvet emberi jogainak biztositésa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szdmara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozdljon!

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

A fejfajas gyakorisaga és jellegzetességei orvostanhallgaték korében

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakdre €s beosztasa: Dr. Kébor Jend, gyermekneuroldgus, klinikai
féorvos

1. A kutatds célja, indokoltsiga és varhaté eredményének osszefoglalisa

Béar nemzetkozi adatok ismertek, a hazai népességre vonatkozodan alig van adat a fejfajas
kiilonbozo tipusainak gyakorisagarol. A kutatés célja ennek felmérése orvostanhallgatok
korében, kérddives modszerrel. A kérddiv Gsszedllitasa lehetévé teszi a gyakori
elsddleges fejfajasok kiilonbozo tipusainak elkiilonitését, a migrénes és a tenziods fejfajas
egyes jellemzoinek felmérést a vizsgalt populacioban. Adatokat kivanunk szerezni a
fiatalkori fejfajas kezelésének hazai gyakorlatarol is.

' A 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM rendelet 20/B. § g) &s h) pontjai szerint:

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

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

? A taldlmanyok szabadalmi oltalmard! szol6 1995, évi XXXIII. torvény, a szerz8i jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendé a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Falavigna A, Arq Neuropsiquiatr. 2010 Dec; 68(6):873-7., Kréner-Herwig, Cephalalgia.
2007, 27:519-527, Bigal, Neurology 2007; 69:16-25, Bigal, Neurology 2006; 67:246-
251, Cuvellier, Cephalalgia 2009; 29:1197-1201

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Altalanos Orvosi Kari egyetemisték. Kizaras: nincs

4. A kutatdsba bevonni kivant résztveviok szima (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

Osszesen 1.100 Szegeden tanulé 18-24 éves orvostanhallgatot kérdeziink esetleges
fejfajasrol, annak jellegérol, fiut és leanyt valogatés nélkiil.

5. A kutatas méodszerei

Kérddives madszer.

6. A kedvezitlen események €s a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

A vizsgdlat fajdalmatlan, veszélye nincs.

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL. térvény alapjan)

A vizsgalatokat orvos végzi, aki az orvosi titoktartas mellett az 1992. évi LXIIIL
Torvénynek megfelelen a résztvevik személyes és egészségligyi adatait titkosan kezeli.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak maddszere

Microsoft Excel program segitségével

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatéas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teheti.
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