SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Human Orvosbioldgiai Regiondlis és Intézményi Kutatdsetikai Bizottsaga
Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levéleim: 1. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok? szamara’

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba Iéptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjénak nyilvdnossaga, a kutatdsok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. II. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel moédositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekid adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor0 tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovadhagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szaméara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

A Sebészeti Beavatkozastél Valé Félelem Kérdéiv magyar nyelvli valtozatinak
reliabilitds- és validitasvizsgalata klinikai mintdn
A kérelem iktatasi szama: 4 gO / 201 6.S2TE

A kérelmezé neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Lazar Gyorgy tanszékvezetd egyetemi
tanar, kutatasvezeto

1A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekil nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot. ‘

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

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

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

4 A talalméanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

A kutatds célja egy eddig hazdnkban még nem validalt, kifejezetten sebészeti
beavatkozason atesett paciensek részére kidolgozott kérdéiv (Surgical Fear Questionnaire,
Theunissen et al., 2014) magyar mintan tértén6 sztenderdizalasa klinikai mintdn. A
kutatds tovabbi célja minél nagyobb klinikai mintan, minél tobbfajta daganatos
betegcsoport bevonasaval felmérni azt, hogy az egyes pszichés tényezék (mint a
szorongas, depresszid, érzelemkifejezés képessége, fajdalommal kapcsolatos elvarasok)
hogyan befolyasoljak a sebészeti beavatkozastol valé félelmet, illetve forditva.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

Egy alkalmas kérd6ives felmérés a Sebészeti Klinikai paciensei korében.
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A bevéalasztasnal toreksziink arra, hogy a résztvevok nemi ardnya megkozelitdleg
kiegyenlitett legyen.

Tervezett 1étszam: dsszesen 200 6 (18 év felettiek)
5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jiré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)

szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazadsara keriil sor, a nyilvianos adatvédelmi
tajékoztatis® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos célt adatkezelés

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz016 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el



esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szadmara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A vizsgalat sordn nyert adatokat a bizalmasan, a titoktartas kotelezettsége mellett, a
vonatkozo jogszabalyoknak megfelelden kezeljiik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kdzzé
teszi.

Szeged, 2016. junius 01.

lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korldtozottan cselekv6képes személy
esetén a torvényes képvisel6 tajékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés iddtartaménak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zoIni.

A Személyes adatok védelmérdl €s a kbzérdekl adatok nyilvanossagarol szold 1992. évi LXIIL. tdrvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldit kézolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolaios minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérél, az adatkezelés idStartamardl, illetve arvél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilénosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idbtartamdnak és az adatok megismerheldségének mindenki szdmdra hozzdférhetd mddon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz610 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jarna.
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