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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaro vizsgalatok® szamara

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba lépteté
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tadjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatasdnak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. HI. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kézvélemény d&s az alanyok tisztességes, lényegre t6rd tajékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekléd8 szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekll adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet§ adatot ne kozdljon!

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

Refluxos panaszok gyakorisdganak felmérése egészséges véradok koérében Csongrad-
megyében

A kérelem iktatasi szdma: /( 0 /2 Otk

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Rosztoczy Andrés, egyetemi adjunktus
1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalasa

Kutatasunkkal szeretnék felmérni egészséges véradok kérében a refluxos panaszok
el6fordulasanak gyakorisagat az Orszagos Vérellato Szolgalat Szegedi Regionalis
Vérellato Kozpont segitségével. A vizsgélat kapcsan az egészséges véradok panaszainak,
életmodbeli szokasainak kérddives felmérése torténik.

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

8.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jard kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar
’Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatédlyos szdvege alapjan késziilt.

? A talslmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerz6i jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. torvény.



2. A kutatis tudomanyos megalapozottsigait, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozisok megjelolése (elegendd a kutatas irdnyat jelzd néhany irodalmi hivatkozis)

Magyarorszag délalf6ldi régidjdban nem allnak rendelkezésre populécio szintii adatok a
GERD tiineteinek el6fordulasi gyakorisagara vonatkozdan. Nemzetk$zi irodalmi
hivatkozasok:

Locke GR, Talley NI, Fett SL, et al. Prevalence and clinical spectrum of gastroesophageal
reflux: a population-based study in Olmsted County, Minnesota. Gastroenterology 1997;

112: 1448-1456.

Kennedy T, Jones R. The prevalence of gastro-oesophageal reflux symptoms in a UK
population and the consultation behaviour of patients with these symptoms. Aliment
Pharmacol Ther 2000; 14: 1589-1594.

3. A résztveviok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Az Orszagos Vérellato Szolgalat Szegedi Regionalis Vérellaté Kdzpontban és altala
szervezett véraddsokon megjelent egészséges véradok.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A kutatasba 3000 egészséges vérado bevonasat tervezziik 18-65 éves tartomanyban.
5. A kutatids modszerei

A vizsgélat kapcsan az egészséges véradok panaszainak, életmddbeli szokasainak
kérddives felmérése torténik.

6. A kedvezétlen események és a siillyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

Nem varhat6é nemkivénatos esemény.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

A kérddiveket egyedi koddal latjuk el, azokat anonim modon toltik ki a bevont
személyek. A kddokhoz tartozd betegadatok csak a vizsgalatban résztvevd szakorvosok
szamdra ismertek, abbdl a célbol, hogy ha a kérdbivekben szereplé adatok alapjan a
bevont személy orvosi kivizsgalasa indokolt, akkor 6t a vizsgalok el tudjak érni és fel
tudjak ajanlani a kivizsgalas lehetOségét.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd 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 kozérdeki{i adatokat a honlapjan kdzzé
teheti.
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