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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!l

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szimara3

A Kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozis nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrej6vé szellemi javakat Magyarorszégon tébb torvény is védi.*
Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba lépteté 2002. évi VI.
torvény, €s az orvosi kutatasok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok
etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a kozvéleményt tajékoztassak az
altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A kozvélemény thjékoztatdsdnak célja: az etikai
bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t61 hatélyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet
szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok, amelyeket barki
korlatozés nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét is szem elétt tartva,
anem nyilvénos kutatési terv alapjan t5ltsék ki ezt a tablazatot. A kozvélemény és az alanyok tisztességes,
lényegre t0r6 tdjékoztatasat tartsa elsddleges szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa
utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan minden érdek16d6 szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdeki
adatokat. Szakmai vagy szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot
ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatési protokoll cimével)
A stroke kialakulasat prediktilé tényezék kutatdsa: retrospektiv case-crossover
vizsgalat

A kérelem iktatdsi szdma:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Klivényi Péter, tanszékvezetd egyetemi

tanar

1A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is

megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan kételes nyilvanossagra
hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv
alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

8.) beavatkozdssal jdro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal j&ré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartoz6
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

4 A taldlmanyok szabadalmi oltalmaré] sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol szol6 1999. évi
LXXVL. térvény.



1. A kutatas célja

Kutatasunk célja, hogy adatbazisunkbol feltarjunk olyan tényezéket, melyek segithetnek
megjosolni a 3 honapon beliil jelentkezd stroke-ot. Vizsgalatunk kiterjed az agyi

infarktusra és agyvérzésre is.
2. A kutatas megszervezése és modszerei

Vizsgalatunkhoz case-crossover metodikét alkalmazunk, igy minden beteg Snmaga
kontrollja less. Vizsgaljuk a stroke-ot megel6z6 3 honapban az orvosi megj elenések
szamat, ezek okait (BNO koédok, beavatkozasok, laboreredmények, stb.) ill. egyéb
kornyezeti koriilményeket. A kontroll periddus a stroke napjéhoz képest egy évvel
korabbi napot megelézé 3 honapos periédus lesz. Vizsgalatunk kiterjed mind az
ischaemi4s, mind a haemorrhagias stroke-okra (BNO kédok alapjén). Pilot vizsgélatkent

a2021. januar 1-t61 2021. jinius 31-ig terjedd idészakot valasztjuk.
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

A Neurolo6giai Klinikan akut stroke miatt kezelt, 18 évnél idésebb betegeket kivanjuk
vizsgalatunkba bevonni. Pilot vizsgalatként 500 beteg adatainak részletes elemzését

tervezziik.

3. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (v.9)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-ianak alkalmazasira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas’ (A tdjékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés esetén
— megtdrténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd
modon t6rténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyeénre szol6 tdjékoztatas lehetetlen vagy
aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatis
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévéhagyés utin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

3 A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szol6 tajékoztatas

lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamii EtuM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a térvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezé nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatas az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartaménak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szamara hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekdi adatok nyilvanossagarél sz6l6 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6it kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezd. Kotelezé
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendel Jjogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljarol és Jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra Jjogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamardl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatisnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyijtés céljdnak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szémara hozzdférhets médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.
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