SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Human Orvosbiologiai Regionalis €s Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: 1. sz. Belgyégyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara®

A Kkit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetivé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptet
2002, évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérol sz6ld miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TII. 10-t6l hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elftt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor0 tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jévahagydasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdek(i 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)

Essen Megkiizdési Kérddéiv magyar nyelvii valtozatanak validalasa kronikus betegek
korében

A kérelem iktatasi szama: EF / W 21-2TE RIKEYS

A kérelmez0 neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Lazar Gyorgy tanszékvezetd egyetemi tanar

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

2 A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/B. § g) €s h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jard kutatds, amely a vizsgdlati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

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

*+ A talalmanyok szabadalmi oltalmarol sz6l6 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

Kutatasunk célja a kronikus betegséggel é16 személyek betegséggel valé megkiizdésének
feltérképezésére szolgdlé Essen Coping Questionnaire (Franke & Jagla-Franke, 2016)

magyar nyelvii valtozatanak validaldsa sebészeti beavatkozason atesett betegek kérében.

A vizsgilat tervezett kezdése: 2021. aprilis

A vizsgalat véarhat6 id6tartama: 24 honap

2. A kutatids megszervezése és modszerei

A vizsgélat sordn a rosszindulata daganattal, gyulladasos bélbetegséggel, érrendszeri
megbetegedéssel, illetve egyéb kronikus betegséggel diagnosztizalt betegek a miitétet
kdvetd napon vesznek részt egy megkozelitéleg 25 percig tartd adatfelvételen, illetve 6-8
hét elteltével ismételten.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kére, neme, életkora

A vizsgalat helye: Szegedi Tudomanyegyetem, Altalanos Orvostudomanyi Kar,
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont, Sebészeti Klinika
6725 Szeged, Semmelweis u. 8.

Vizsgalati személyek: a Sebészeti Klinika rosszindulatd daganattal, gyulladasos
bélbetegséggel, érrendszeri betegséggel, és egyéb kronikus betegséggel miitott betegei

Tervezett 1étszam: 0sszesen 250 18

5. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V.9)
szami EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisira keril sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatiss (A tajékoztatds — kiilonodsen statisztikai vagy tudomdanyos céli adatkezelés

LI



esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak ¢és az adatok megismerhetéségének mindenki szaméra
hozzaférhetd modon t6rténé nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szolo tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
erdekeit veszélyeztetdé adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2021. ..... 03 .......... T

............. Tl : .
Dr. Lazar Gyorgy Dr. Latos Melinda

tanszékvezetd egyetemi tanar|: egyetemi adjunktus

kutatasvezetd, ir {¢zetvezetd kutatisvezetd

5 A beavatkozissal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre 2010 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvikéeptelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatisatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

Az aldbb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgylijtés
tenyének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés iddtartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozéséval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kdzoini.

A Személyes adatok védelmerdl és a kozérdekil adatok nyilvanossagardl szold 1992, évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kézéini kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kételezd. Kételezé
adatszolgaltatas esetén meg kell jeldlni az adatkezelést elrendeld jogszabdlvt is.

(2) Az érintettet - egyertelmiien és részletesen — tdjékoziatni kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljarol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozasra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehetéségeire is.

(4) A tajékoztaids — kiildndsen statisztikai vagy tudomdnyvos (ideértve a térténelmi kuratdsokat is) céhi
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijjtés tényének, az érintetick kérének, az adargviijtés céljianak, az
adatkezelés iddtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdaférhetd modon 16r1énd
nyilvanossdagra hozataldaval, ha az egvénre sz0l6 tdjékoztatdas lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.



