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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaré vizsgzilatok2 szamara’

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

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

Ujsziiléttkorban eléfordulé borgyodgyaszati betegségek, bérmanifesztaciok
retrospektiv epidemiolégiai vizsgalata

i 7/ .
A kérelem iktatasi szama: /f 1 / 204 H

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

A kérelmezd neve, munkakdore és beosztasa: Dr. Csoma Zsanett Rendta, egyetemi
adjunktus, bérgyogyasz szakorvos, SZTE Boérgyogyaszat és Allergologiai Klinika
Gyermekbdrgyogyaszati Szakrendelsésének vezetdje

1. A kutatas célja

A kutatds célja az Ujsziilottkorban el6forduld  bOrgyogyaszati  korképek,
bérmanifesztaciok eléfordulasi gyakorisaganak retrospektiv meghatarozasa, felmérése az

SZTE Sziilészeti és Nogyodgyaszati Klinika Ujsziilstt Osztalyan sziiletett gyermekek
korében.

YA 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekli nyilvadnos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem elbtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jdro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdro vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozé
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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



2. A kutatds megszervezése és modszerei

A vizsgélat sordn a Szegedi Tudomanyegyetem Sziilészeti és Négyogyaszati Klinikajan
sziiletett gyermekek bdrgyogyészati statuszara vonatkoz6 adatait elemezziik, felmérve a
blrgydgyaszati kezelést nem igényl6, fizioldgids, reverzibilis sziiletési jegyek
gyakorisagat, illetve a bOrgydgyaszati obszervaciot, kezelést igényl6 korképek
prevalencidjat. A név nélkiil kitoltott adatlapokon rogzitjik az Ujsziiléttek nemét,
gesztacios korat, sziiletési stlyat, valamint az esetlegesen eléforduld bérgyodgyészati
manifesztacidkat, korképeket.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

A vizsgélat soran a SZTE Sziilészeti és Noégyogyaszati Klinikajan sziiletett gyermekek
adatait kivdnjuk elemezni, varhatéan egy évre visszamendleg, kb. 3000 1jsziil6tt
korlapjanak felhaszndldsaval. (nemek aranya véarhatéan azonos, sziiletési aranyoknak
megfelelden)

S. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasira Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas’ (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés

* A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz016 téjékoztatds
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EtM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy

esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak €s az adatok
megismerhet6ségének mindenki szamara hozzaférheté modon t6rténd nyilvanossdgra hozéasdval torténik. Ezeket

az adatokat kérjiik k6zolni.



esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartamanak és az adatok megismerhetGségének mindenki szamara
hozzaférheté moédon t6rténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6lé tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A vizsgalatban részt vevd betegek adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo6
jogszabalyoknak (A4 személyes adatok védelmérdl és a kizérdekil adatok nyilvdnossdgdrol
sz016 1992, évi LXIIIL trv., Az egészségiigyi és a hozzdjuk kapcsolddo személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl szolo 1997. évi XLVIL trv.) megfeleléen kezeljikk, azokat a
térvényben eldirt esetektdl eltekintve harmadik félnek nem adjuk ki. A vizsgélat sordn
feldolgozasra kertl6 adatokat a Betegadatlapon kodolva tiintetjiik fel, azokbdl a beteg
személyazonossaga nem allapithaté meg.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2014. januar 10.
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Prof. Dr. Kemény &jos
—tanszékvezetd egyetemi tanar
- - intézetvezetd

Dr. Csoma Zsanett,
egyetemi adjunktus
- kérelmez6

A Személyes adatok védelmeérdl és a kozérdekti adatok nyilvanossagérol sz6lé 1992. évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kézdlni kell, hogy az adatszolgdltatas énkéntes vagy kételezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeldlni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt 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 iddtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztardsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehet8ségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiillondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a tériénelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtoriénhet az adatgyiijtés tényének, az érinteitek kivének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idGtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.
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