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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok szamara’®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

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

Endokrin - kiilonosképpen a pajzsmirigy- betegek kozott el6fordulé bortiinetek és
gyakorisaguk vizsgalata

A kérelem iktatési szama: 6 ) 4 O { 4
()
A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. Kovacs Réka klinikai szakorvos, SZTE
Borgydgyaszat és Allergologiai Klinika

1. A kutatas célja

A kutatas els6dleges célja az endokrin betegek koziil a pajzsmirigy betegséggel
diagnosztizaltak  kozott  eléforduldo  bortiinetek,  boérgyogyaszati  korképek,
bdérmanifesztacidk el6fordulasi gyakorisaganak, illetve a tiinetek kialakuldsdban szerepet
jatsz6 tényezék vizsgalata az SZTE Endokrinolégiai Osztalyon és Ambulancidjan
gondozott betegek korében.

2. A kutatds megszervezése ¢és modszerei

A vizsgalat soran a Szegedi Tudomanyegyetem 1. Belgyogyaszati Klinika,
Endokrinologiai Osztaly Ambulancidjan gondozott €s egy ¢€v idGtartam alatt ott
megforduld, pajzsmirigy eredetti korképben szenvedd betegek bortiineteit vizsgaljuk.

U A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtalalhatd adatok kozérdek(i nyilvinos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossigra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional irial): fizikai beavatkozéssal jar6 orvostudoményi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozd
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

? Ez a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.



0. Vizit

Az endokrinolégiai betegvizsgalatot kévetden a bértiinettel rendelkezéket tdjékoztatjuk a
vizsgalatrol. Beleegyezésiik esetén az adatgytjtéshez idépontot egyeztetiink az &nkéntes
résztvevokkel,

1. Vizit

Az SZTE Boérgyogyészati és Allergologiai Klinikdn, az elére egyeztetett idépontban
adatokat gy(jtiink az onkéntes résztvevoktol: részletes anamnézist vesziink fol a betegtol,
rogzitjiik a betegek hormon statuszat, a gyogyszeres vagy egyéb terapiakat; az el6forduld
specialis boérmanifesztaciokat, egyéb nem specifikus bértiineteket dokumentaljuk:
fotédokumentacio késziil.

Az 6sszegylijtott adatok alapjan vizsgaljuk a korképek gyakorisagat.

2. Vizit

Kivdlasztott esetekben egy madsodik blrgydgydszati vizit is tervezett, ahol az
endokrinologiai kezelés (pl. hormonpdtids, esetleg sebészi terdpia) hatdsdr értékeljiik a
bértiinetekre.

A bérgyogyaszati vizitek kapcsdn a bortiinetek kezelésére javaslatot, szakambulancira
irdnyitast kap a beteg,

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdama, illetve kore, neme, életkora

A vizsgilatba az SZTE 1. Belgydgyaszati Klinika Endokrinolégiai Osztilyon és
Ambulancidjan gondozott, pajzsmirigy eredetli korképben szenvedd betegek korébdl
vonunk be maximum 80 8, 14-80 év kozotti onkéntes résztvevst. A férfi-nd arany nem
meghatérozott.

5. Adatkezelés

A vizsgilatban 1észt vevd Dbetegek adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo
jogszabalyoknak (4 személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adarok nyilvdanossdgdrél
sz0l6 1992. évi LXIIL trv., Az egészségiigyi és a hozzdjuk kapcsolodsé személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl szolo 1997. évi XLVIL trv.) megfeleléen kezeljitk, azokat a
torvényben eldirt esetektél eltekintve harmadik félnek nem adjuk ki. A vizsgéalat sordn
feldolgozasra keriilé adatokat a Betegadatlapon kédolva tiintetjik fel, azokbdl a beteg

személyazonossaga nem allapithaté meg.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2014. aprilis 10.
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