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- A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szdmara®

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb
térvény is védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt
hatalyba léptet6 2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri
rendelet az emberen végzett orvosi kutatisok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az
etikai bizottsagoktol, hogy a kdzvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok
fontosabb adatair6l. A kézvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak
nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhat6é adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot.
A kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovdhagyéasa utan, az etikai bizottsag a sajat
honlapjan minden érdekl6d6 szamara kozz¢ teszi az itt megadott kézérdekii adatokat.

Szakmai vagy szolgalati titoknak minésiils, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd
adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
Az id6jaras hatasa a szemészeti iigyeleti megjelenésekre

A kérelem iktatasi szdma: 6 204k,

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Fejes Imre Zsolt, egyetemi tanarsegéd

Szegedi Tudomanyegyetem, Szemészeti Klinika

1. A kutatas célja



Bar a szakmai koztudatban elterjedt az id6jaras hatdsa az ligyeletben megjelend betegek
szamara, csak kevés nemzetkozi kozleményt talaltunk, ami ezzel foglalkozna, hazai irodalmi

adatot pedig nem.

Célkitiizés:
Retrospektiv vizsgalatunk—célja, hogy felmérjik a Szegedi Tudomdnyegyetem Szemészeti
Klinika {iigyeletén megjelend betegek szadmanak valtozdsat az id6jarasi koriilmények

figgvényében.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A SZTE Szemészeti Klinika tigyeleti ambulancidjan megjelent betegek Medsol rendszerbél
lehivott napi statisztikija diagndzisokkal egylitt, amelyeket Osszevetink a Kozponti
Statisztikai Hivatal és a Freemeteo.hu ingyenes adatbazisabol szdrmazdé napi iddjarasi

adatokkal, korrelaciot keresve.

Betegek bevonasa:
Az tigyeletben 2010. januar 1. és 2012. december 31. kozott hétvégéken, munkasziineti €s

iinnepnapokon megjelent betegek (6194 eset).

Rogzitend6 adatok:

A betegek személyes adatait nem hasznaljuk, csak a Medsol rendszer diagnézisok szerinti
Osszesitett statisztikait.

Idéjarasi faktorok: napi hémérséklet, széllokések sebessége, csapadékmennyiség, napsiitéses

orak szama.

Adatok elemzése:
Spearman korrel4cidval elemezziik a betegszam, illetve az ellatdskor kapott diagnézisok

sulyossdga szerint csoportositott betegszam és az iddjarasi tényezok kozotti dsszefliggést.



1A 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem el6it tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozassal jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jaro kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar h.)
beavatkozassal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M.rendelet

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

* A talalméanyok szabadalmi oltalmérél szolo 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol sz6l6 1999. évi
LXXVI. torvény.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

Valamennyi a Szegedi Tudomanyegyetem Szemészeti Klinika ligyeleti ambulancidjara
érkezett beteg (6194 eset).

5. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazdsira Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek kérének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés idStartaménak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara



hozzaférhet6 mddon térténd nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdek(l adatokat a honlapjan kézzé
tesz

3 A beavatkozéssal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskorid, cselekvoképtelen vagy korldtozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez0 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzaférhetd modon torténd nyilvanossigra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6z6Ini.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagarél sz6l6 1992, évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbtt kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kitelezé. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabadlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adaifeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetbségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilénosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtérténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak, az
adatkezelés idbtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.

Szeged, 2013.12.20.
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intézetvezetd neve és alairasa




