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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szamara?

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

A kutatés-fejlesztési tevékenység sordn létrejivd szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002, évi VI torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz616 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktél, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az A4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsdg munkéjinak nyilvdnossdga, a kutatisok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t61 hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EitM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozds nélktil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjén toltsék ki ezt a tabldzatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre toré téjékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklddé szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdek(i adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kbzoljon!

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

Szoptatas, mint a gyermekkori gyulladasos bélbetegségeket potencidlisan befolyédsold
tényez6 — onkitoltd kérdoives felmérés
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A kérelmez6 neve, munkakore és beosztésa:

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglaliasa

Tanulmanyunk soran célul tlizziik ki a csecsemd és kisdedkori szoptatas és az induld
gyulladasos bélbetegségek (tovabbiakban IBD) aktivitdsi indexei (Pediatric Crohn’s
disease activity index: PCDAI, Pediatric colitis ulcerosa activity index: PUCAI) kozotti
Osszefliggés vizsgélatat sziilok altal végzett oOnkitolté kérdbives felmérés, illetve
objektiven meghatarozott pontszamok segitségével. Kutatasunk segitségével igyeksziink

' A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint: ,
g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jard kutatds, amely a vizsgalati alany letki egészségére nézve kockdzattal jar

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

? A taldlméanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szol6 1999. évi
LXXVL torvény.



felderiteni a lehetséges osszefiiggéseket a szoptatas idStartama, mindsége és a kialakulo
IBD indulé stlyossagi foka kozott, ezaltal is gyarapitva a szoptatas jotékony hatasairol
rendelkezésre 4116 ismereteinket.
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Vizsgéalatunkba a Szegedi Tudomanyegyetem Gyermekgyogyaszati Klinika és Gyermek-
egészségligyi Kozpontban gondozott, 18 év alatti, vagy a diagndzis felallitasakor 18 év
alatti koriilbeliil 30 gyulladasos bélbetegség miatt gondozott paciens és sziileik keriilnek
bevonasra. Az IBD diagnézisanak felallitisa a klinikai tiinetek, a radiologiai, az
endoszkopos €s szovettani vizsgalatok alapjan a bevonas eldtt legalabb harom hoénappal
megtdrtént. Kizard tényezOként szerepel a kutatas idépontjaban kiskorti vagy fiatalkorti
sz1il6, illetve a 2000 el6tti sziiletési id6pont.



4. A kutatisba bevonni kivint résztvevok szima (0sszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora -

Vizsgélatunkba kériilbeliil 30 IBD-s pacienst és sziil6jiiket terveziink bevonni. Eletkor és
nem szerint nem fogjuk differencialni Sket,

5. A kutatas modszerei

A betegtajékoztatd és beleegyezd nyilatkozat elolvasasat és aldirasat kovetSen keriil sor az
onkitoltd kérdéiv IBD-s péciens sziil8je altali onkéntes kitoltésére az ambulans betegellatas
keretein beltil vagy a sziil8 altal megadott emailcimre elkiildott online kérd8iv formajaban. Az
indul6 aktivitasi indexeket a paciens kortorténetére tdmaszkodva hatarozzuk meg.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A vizsgilat sordn a beavatkozassal jar6 esemény a kérdSiv kitoltése lesz. Ezzel
kapcsolatban jelentkez6 kockézat vagy szovédmény jelentkezése nem varhato.

7. A résztvevék személyes és egészségiigyi adatainak Kkezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL térvény alapjan)

A betegrél gylijtott adatokat titkosan kezeljik, a beteg a kutatisi projektben,
publikacidkban mindvégig anonym marad. Az azonositasra alkalmas iratok elzart helyen
az SZTE Gyermekgydgyaszati Klinika és Gyermekegészségiigyi Kozpontban keriilnek
tarolasra. Ehhez az informdcidhoz csak a kutatds vezetSje férhet hozza. A betegnek
barmikor lehetdsége van a vizsgalat menetérdl és az eredményekrdl érdeklSdni a kutatas
vezetGjetdl, akinek elérhet6ségér6l a beteg széban és irasban tajékoztatist kap. A
statisztikai értékelés sorin a betegek azadatbézisban szintén anonymak maradnak. A
kiértékel6 személy a beteg személyes adataival kapcsolatba nem kerill, azok az
adatbazisban nem keriilnek rogzitésre, igy az eredményekbél az egyes személyekre
kovetkeztetni nem lehet.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A vizsgélat soran nyert adatok elemzése SPSS statisztikai program segitségével torténik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
erdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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