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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaro Vizsgzilatok2 szdmara’

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soréan létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi." Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatidsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tajekoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatasdnak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvénossaga, a kutatisok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositésa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmédnak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatéasi terv alapjan toltsék ki ezt a tiblazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatdsit tartsa elsbdleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jévahagyésa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6édd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A nem-konvencionalis gyogymodok szerepe a neurologiai betegellatasban
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! A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben
is megtaldlhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvénos

kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.
2

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

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

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgadlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem
tartozé orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eti.M. rendelet

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

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmarol szolé 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzoi jogrol szolo 1999. évi

LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Célunk, hogy a Szegedi Neurologiai Klinikdn minél magasabb szinvonalon lassuk el
betegeinket. Szeretnénk felmérni, hogy az egészségligyi ellatasban szerepet kaphatnak-e
a nem konvencionalis gyogymodok, melynek azért van jelentdsége, mert jelenleg nem
rendelkeziink elégséges ismerettel arrdl, hogy a természetgydgyészati médszerek milyen
kélcsonhatassal birnak az altalunk javasolt terapidval. Allaspontunk szerint sziikséges
felmérés keretében tisztazni a nem konvenciondlis gyogymoédok elterjedtségét, annak
kultarajat elsddlegesen a betegellatasunk soran veliink kapcsolatba keriilt paciensek
korében, ugyanis esetlegesen el6fordulhat, hogy a betegek altal hasznalt, kezeldorvosok
szamara rejtve maradt készitmények, szerek az A&ltalunk javasolt terdpidval,
gyogyszerekkel egylitt alkalmazva a mellékhatdsokat felerdsithetik, az elérni kivant
hatast meggatolhatjak, illetve nem vart sz6vodményeket okozhatnak.

2. A kutatis megszervezése és modszerei

A kutatds targyat kérd6iv utjan kivanjuk felmérni, els6dlegesen a Neurologiai Klinika
jaro- és fekvébeteg ellatdsa soran felvételre kertilo betegek korében. A betegeket
természetesen személyesen, esetlegesen megbizott kolléga utjan keresnénk fel. A kérdéiv
kitoltése teljesen Onkéntes €s anonim. Amennyiben a beteg a kutatds eredményérdl
tajékoztatast szeretne, erre lehet6séget nyujtunk, a beleegyezd nyilatkozat végén e-mail
cimét megadhatja, elektronikus formaban kivanjuk értesiteni errdl.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. An Examination of the Bleeding Complications Associated with Herbal Supplements,
Antiplatelet and Anticoagulant Medications. AE Spolarich, L Andrews. Journal of
Dental Hygiene. 2007; Vol. 81, No. 3

2. Bleeding Risks of Herbal, Homeopathic, and Dietary Supplements: A Hidden
Nightmare for Plastic Surgeons? Wendy W. Wong, Allen Gabriel, G. Patrick Maxwell,
Subhas C. Gupta. Aesthetic Surgery Journal. 2012; 32(3) 332-346

3. Complementary and Alternative Medicine Use by Breast Cancer Patients at Time of
Surgery Which Increases the Potential for Excessive Bleeding. Andersen MR, Sweet E,
Zhou M, Standish LJ. Integrative Cancer Therapies. 2015; 14(2) 119-124

4. Asking patients the right questions about herbal and dietary supplements: Cross
cultural perspectives. Eran Ben-Aryea, Inbal Halabi, Samuel Attias, Lee Goldstein, Elad
Schiff. Complementary therapies in medicine. 2014; 22, 304-310

4. A kutatdasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szidma, illetve kire, neme, ¢letkora

A vizsgélatba 18. életéviiket betoltott, cselekvoképes férfiakat €s ndket kivanunk
bevonni. Kizar6 koriilmény a korlatozott cselekvoképesség, illetve cselekvoképtelenség.
A Neurologiai Klinika jaro- és fekvobeteg ellatdsa soran felvételre kertild betegek
koréb6l. Az etikai engedély kézhezvételétdl szamitva kezdenénk vizsgélatunkat,
elérelathatdlag kb. 600 résztvevovel.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasira keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi



tijékoztatis® (A tajckoztatds — kiilsnosen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartaméanak ¢és az adatok megismerhetdségének mindenki szdméra
hozzaférhetd méddon torténd nyilvanossédgra hozataldval, ha az egyénre sz6lo t4jékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Ezaton tdjékoztatjuk a kutatasban résztvevoket, hogy személyiségjogi €s betegjogi adataikat
az iranyado el6irasoknak megfeleloen mindvégig titkosan, kiviilallok szamara zartan kezeljiik.
A felmérés eredményeirdl irasban kérhetnek tdjékoztatast a részvevdk, amennyiben ezt a
tajékoztatd végén megjelolték. A felmérés sordn Osszegyljtdtt adatokat tudomanyos
kozleményekben kivanjuk megjelentetni, magyar és/vagy idegen nyelven. A felmérésben
résztvevok azonositasat lehetdve tevo adatok a kozleményekben nem fognak szerepelni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2017. aprilis 10.
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tanszékvezetS egyetemi tanar

: A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l10

tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EuM. rendelet 20/Q. §-a
alapjan el lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskori, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvdképes
személy esetén a torvényes képvisel6 tajékoztatasatdl és a beleegyezo nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatis az
adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idotartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdmdara hozzaférheté modon torténé nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk k6zo6Ini.

A Személyes adatok védelmérol €s a kdzérdekii adatok nyilvanossagardl sz616 1992. évi LXIII. térvény
6.§

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgaltatds énkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos
minden tényrél, igy kiilondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra
Jjogosult személyérdl, az adatkezelés idbtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A
tdjékoztatdsnak ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kitlondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijiés céljanak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhet8ségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatas lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



