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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jard Vizsgz'llatok2 szamara’

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové 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 hatilyba léptets
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl széld miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatasdnak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossdga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel maédositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhatd adatok k&zérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan téltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekléd6 szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A Multiple Sclerosis Spasticity Scale (MSSS-88) kérd6iv validalasa magyar nyelvre, a
spaszticitas prevalencidjanak meghatarozésa a magyar sclerosis multiplexes betegek
korében

A kérelem iktatasi szama: | ( 8 4 / 201 5 -8 ATE

A kérelmez6 neve, munkakére €s beosztasa:

! A 23/2002. (V. 9.) szam1 EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben
is megtaldlhato adatok kozérdekil nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanosséagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkot4sok oltalméanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos

kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.
2

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

8.) beavatkozassal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikal beavatkozassal jaré orvostudomdnyi
kutatds és minden olyan beavatkozdssal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal
jar

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

i Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember

1-jén hatalyos sztvege alapjan késziilt.

4 A taldlményok szabadalmi oltalmarol sz6l6 1995. évi XXXIII, térvény, a szerz6i jogrol szo16 1999. évi

LXXVI. torvény.
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1. A kutatas célja

Célunk a Multiple Sclerosis Spasticity Scale (MSSS-88) kérddiv validaldsa magyar
nyelvre és a spaszticitas prevalencidjanak meghatdrozasa a magyar sclerosis multiplexes
(SM) betegek korében.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A kérdéiv forditasat az IQOLA projekt médszere alapjan kivanjuk alkalmazni, amely a széles
korben hasznalt SF-36 életmindség kérddivet forditotta le tobb nyelvre (2-4.). Réviden: két
kiilonb6z06, magyar anyanyelvil forditd egymadstdl fliggetlentil leforditja az eredeti angol
nyelvii kérdéivet. Mindketten az SZTE Neurologiai Klinikan dolgozd szakorvosok, akik
angol-magyar orvosi szakfordité diplomaval is rendelkeznek. A két fiiggetlen forditasbol - a
kiilénb6zé nyelvekbdl adddd kifejezések kozotti eltérések megvitatdsat kovetben - egy
konszenzus magyar forditast hoznak létre. Ezt egy magyarul anyanyelvi szinten tudo, angol
anyanyelvil nyelvi lektor dsszeveti az eredeti kérdéivvel, hogy tartalmilag megegyez6-e. A
munkacsoportunk mar rendelkezik életmindség kérddiv validadlasaval kapcsolatos

tapasztalatokkal (5, 7).

A kérdéiv validalasat az SZTE Neuroldgiai Klinikan végezziik. A kérdoéivet azon betegekkel
toltetjik ki, akik az SZTE Neuroldogiai Klinika SM szakambulancidjan megjelennek. A
betegeket szoban és irasban tajékoztatjuk a tervezett vizsgalat részleteirdl (lasd
betegtajékoztato, beleegyezd nyilatkozat). Tanulmanyunkba olyan SM betegeket vonunk be,
akik onként, irasban beleegyezésiiket adjak a vizsgalatba. A betegek neuroldgiai vizsgalatat
kovetdéen az EDSS pontokat olyan neurologus szakorvosok rogzitik, akik részt vettek az
EDSS pontok meghatarozasat oktaté képzésben. (8.) A betegek szociodemografiai adatait, a
betegségiik kezdetét, betegségiik klinikai forméjat ¢és immunmoduladns terapidban vald

részesiilésiiket is rogzitjiik.
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A kutatds sordn nyert eredményeket az SZTE-n hasznalt SPSS nevil statisztikai program

segitségével értékeljiik ki. A tesztek megbizhatdsaganak indikatoraként a Cronbach alpha

coefficienst hatarozzuk meg.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A kérdéiv validalaséhoz az SZTE AOK Neuroldgiai Klinika SM szakambulancigjan
megjelend 300 beteget vonnank be.
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A betegbevalasztas kritériumai
A A beteg az SZTE Neurolégiai Klinika gondozasban 1évé SM beteg
A A diagnozist neurologus szakorvos allitja fel

A A diagnozis megfelel a 2010-es mddositott McDonald -féle kritériumrendszernek
©)
A A betegnek 18 éven feliilinek kell lennie

A A vizsgalatok elvégzése eldzetes szobeli és irasbeli tajekoztatast kdvetden csakis a
beteg beleegyezésével torténik.

A Szobeli beleegyezés esetén, azt irasba kell foglalni, amelyen két tanu aldirasaval
igazolja a nyilatkozat megtorténtét

Kizarasi kritériumok
A 18 év alatti személy nem vehet részt a vizsgalatban

A Elézetes tajékoztatas, illetve a beteg szobeli €s irasbeli beleegyezése nélkiil nem
torténhet meg a vizsgélat

A A tanulmanyba nem vonhatdk be egyéb neurologiai betegségben szenvedd betegek

A Korlatozottan cselekvoképes €s cselekvoképtelen a vizsgalatban nem vehet részt

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatas — kiilonosen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtérténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamaéra

5 , e, , . e . . . ‘ 014
A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgdlatok esetén — ahol az egyénre sz6ld

tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EuM. rendelet 20/Q. §-a
alapjan el lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvOképtelen vagy korldtozottan cselekvéképes
személy esetén a térvényes képviseld tdjékoztatasatdl és a beleegyezo nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi toérvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az
adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak €s az adatok
megismerhetségének mindenki szamara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozésaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjlik k6zoni. '

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdeki adatok nyilvanossagarol sz6lo 1992, évi LXIIL. torvény
6.§

(1) Az érintettel az adat felvétele elGtr kézolni kell, hogy az adatszolgaltatds énkéntes vagy kételezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeléIni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos
minden tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrol, az adatkezelésre és az adatfeldolgozasra
Jjogosult személyérdl, az adatkezelés idGtartamadrdl, illetve arrcl, hogy kik ismerhetik meg az adatokar. A
tdjékoztatasnak ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a tdrténelmi kutatdsokat is) célz
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés iddtartamanak és az adatok megismerhetSségének mindenki szamara hozzdférhetd modon torténd
nyilvanossdgra hozataldaval, ha az egyénre szolo tdjékoziatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.
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hozzaférheté moddon t6rténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szo6ld tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

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

A kutatasban résztvevd alanyok személyiségjogi és betegjogi adatait az eldirdsoknak
megfeleléen mindvégig titkosan kezeljiikk. A vizsgalat sordn keletkezett adatokat
kodokkal latjuk el. A titkositasi kodot biztos helyen, az adatoktdl kiilon fogjuk tarolni. A
vizsgalat sordn nyert adatokat a fenti titkositasok mellett tudomanyos kézleményekben
kivanjuk megjelentetni, magyar és angol nyelven. A koézleményekben a vizsgélatban

résztvevok azonositasat lehetdvé tevo adatok nem fognak szerepelni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a k6zérdeki adatokat a honlapjan kozzé

teszi.
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