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A kutatdsi terv kozérdekii adatainak kivonata

, er 1 4 r 7 ro 2
beavatkozissal jaré vizsgilatok' szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adoé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatis-fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tébb térvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvélemeényt tajékoztassdk az dltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvinossdga, a kutatasok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositisa.

A 2007, III. 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmédnak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t6ré tdjékoztatdsat tartsa elsGdleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szdmdra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mingsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kizéljon!

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

Transzszexudlis betegeinkkel szerzett tapasztalatok
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A kérelem iktatasi szama: 24O / 2015827

A kérelmez06 neve, munkakore és beosztésa:
dr. Csajbok Eva, endokrinolégus, klinikai féorvos

Eytan Geier (sziiletett: 1986.07.17., SZTE AOK, V. angol évfolyam, orvostanhallgatd)
1. A kutatais célja, indokoltsiaga és varhato eredményének osszefoglalasa

Ma Magyarorszdgon a transzszexualis beteget helyzete mind jogilag, mind orvosilag
részben tisztazatlan. Emiatt tervezink az altalunk kezelt betegek korében (kb. 10-15

' A 23/2002. (V. 9.) szami1 EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
*Fza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

? A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrol szold 1999. évi
LXXVI. t6rvény.



beteg) egy kérddives felmérést, mely a betegeink kezelésével, szokasaival kapcsolatos.

Ezen betegeink onkéntesen jelentkeznek endokrinologiai ambulanciankon, ahol a
hormonkezelésiikkel kapcsolatos teenddket latjuk el. A betegeink tobbsége mar a
névvaltoztatas megtorténte utan, mar kezelt allapotban jelentkezik klinikankon, az utan
hogy az ahhoz sziikséges psycholgiai és psychiatriai vélemény mar rendelkezésére all.
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Magyarorszagon a névvaltoztatas utan psychologiai gondozasuk hivatalosan nem
torténik, emiatt is érdekelne benniinket az, hogy a név megvaltozasa utan életmodjuk,
életmindségik, szokasaik, tarsadalmi helyzetiik mennyiben valtozik.

A kutatast szakdolgozoként az SZTE AOK V. éves angol tagozatos hallgatdja végzi.

A kutatés soran, anonim moédon t6ltik ki betegeink az altalunk osszeallitott kérddivet. A
betegeinket el6zetesen tajékoztatjuk arrdl, hogy a kérddiv kitsltése és az egyes
kérdésekre torténd valasz adésa is onkéntes. A kutatast az indokolna elsésorban, hogy
tapasztalatokat szerezziink ezen betegek olyan szokéasival kapcsolatosan, amit szoban
nem mondanéanak el.

2. A kutatis tudominyos megalapozottsiagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatas iranyét jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Hembee et al.: Endocrine Treatment of Transsexual Persons: An Endocrine Society
Clinical Practice Guideline, JCEM 2009

Koérasz Krisztian: A nemi dysphoria jogi vonatkozasai és a kezelés folyamata
Magyarorszagon, Orvosi Hetilap, 2015

3. A résztveviok toborzasanak, bevalasztasidnak, kizdrdasdnak rendszere

Az 1. sz. Belgyogyaszati Klinika endokrin ambulancidjan kezelt betegek korében (kb. 10-
15 beteg) terveziink egy kérddives felmérést, mely a betegeink névvaltoztatas utani
kezelésével, szokasaival kapcsolatos. A kérdoiv kitoltését minden altalunk kezelt
betegnek felajanljuk, de annak elkészitése anonim és dnkéntes.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szama (osszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A kutatasunkba 10- 15 beteget kivAnunk bevonni.
5. A kutatas modszerei

A kérddivet a szakdolgozonk fejlesztette kilfoldi példak alapjan.

A kérddiv kitoltését minden altalunk kezelt betegnek felajanljuk, de annak elkészitése
anonim ¢€s 6nkéntes.

6. A kedvezdtlen események €s a siilyos nemkivinatos események Iehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok



7. A résztvevék személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIIL. torvény alapjan)

A kutatasban részt vevd betegek adatait az orvosi titoktartas és a Személyes adatok
védelmérd] és a kozérdekit adatok nyilvanossagardl szolo torvény szerint kezeljik. Az
adatokhoz a kutatasban részt vevé munkatarsakon kiviil mas nem férhet hozza.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsinak modszere

Ertékelni kivanjuk egyrészt a kérdoiv kitoltottségét és az egyes kérdésekre adott
véalaszokat ennek megfelelden atlagoljuk.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozéas nélkiil megismerhetl.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kozzé

teheti.
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