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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgilatok? szamara’

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszigon tobb térvény is
védi* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VI térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérSl sz6lo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tijékoztassak az éaltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tdjékoztatdsinak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvdnossiga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kézérdek(i adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan tdltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tor0 tdjékoztatisat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovihagydsa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szimdra kézzé teszi az itt megadott kozérdekii 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 hosszii és bizonytalan idejii miitéti eldjegyzés hatasa a térdmiitétre vard
betegek preoperativ pszichologiai dllapotara

A kérelem iktatasi szama: /{ “
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A kérelmez6 neve, munkakédre és beosztasa: Dr Gargyan Istvan traumatologus osztalyvezetd,
klinikai féorvos

Dr Teleki Szidalisz Phd adjunktus, Gargyan Dorina Zs6fia MA hallgat

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjdn koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak védelmét szem el8tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szam1 EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozdssal jaré orvostudomanyi kutatis és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutats, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 Ez a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmérél szol6 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A Kkutatas célja

A kutatasban azt vizsgaljuk, hogy a koronavirus jarvany miatt varatlanul néhany hétrél tébb
honapra megnévekedett miitéti el6jegyzés milyen hatassal van a betegek preoperativ
pszichologiai allapotéra, szorongasara, életmindségére

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A Traumatologiai Klinikara térdmiitétre befekv6 betegeket onkéntes, anonim alapon vonjuk
be a vizsgalatba. A betegeket megkérjiik az altalunk 6sszeallitott kérdéivesomag kitoltésére.
A demografiai adatok felvétele utdn a kérd6iv masodik részében kérdéseket tesziink fel a
mutét elhalasztasanak koériilményeirdl, a miitéti indikacié felallitasatol a miitétig eltelt id6rol,
valamint az orvossal tortént konzulticios lehetdségekrol, azoknak moddjardl. A harmadik
részben a betegek preoperativ pszichés allapotat validalt kérd6ivekkel mérjiik fel.

A kapott adatok csoportosan keriilnek feldolgozasra és Osszehasonlitisra a megfeleld
statisztikai eljarasok segitségével.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

A koronavirus jarvany miatt felfiiggesztett elektiv mitéti ellatisok 0jra induldsa utan a
Traumatoldgiai Klinikara eldjegyzett betegek koziil a 18-60 év kozotti, térdmiitétre vard



eseteket vonjuk be a vizsgalatba anonim, dnkéntes alapon. 100 beteg bevonasat tervezziik a
vizsgalatba.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasiara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatasS (A tdjékoztatds — kiildndsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartaméanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamara
hozzaférhet6 modon tortén6 nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

> A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz0l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idGtartamanak és az adatok
megismerhetoségének mindenki szamara hozzaférhetd mddon térténd nyilvanossdgra hozasival torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdeki adatok nyilvanossdgarol sz616 1992, évi LXIIL. t6rvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kdzolni kell, hogy az adatszolgditatds onkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgadltatas esetén meg kell jelolni az adatkezelést elvendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tajékoztami kell az adatai kezelésével kapcesolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljarcl és jogalapjarol, az adatkezelésre és az adatfeldolgozasra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamarol, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiildndsen statisztikai vagy tudomanyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céhi
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijtés ténvének, az érintettek korének, az adatgyiljiés céljanak, az
adatkezelés iddtartamadnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférheté médon 16rténd
nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jarna.
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Tudomésul veszem, hogy joévahagyds utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozz
teszi.

Szeged, 2021, jinius 04.
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