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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgailatok1 szamara’

A Kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatis-fejlesztési tevékenység sordn létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsidg munkdjanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t8] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottség a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Téaplaltsagi allapot valtozasa intézeti bennfekvés alatt a gastrointestindlis tiinetekkel
rendelkez6 betegek kdrében

A Kkérelem iktatasi szama: 58/9@ 22 -STTE R KETS

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Boresok Nikolett Ménika, SZTE SZAKK Apolésszervezési és Szakdolgozéi Oktatasi
Igazgatosag, Dietetikai Szolgalat, Dietetikus

1. A Kkutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa |

Felmémi a belgyogyaszati osztalyon fekvé betegek antropometriai adatait, taplaltsagi
allapotat, energiasziikségletét, étkezési szokésait, étkezési képességeit, valamint
vizsgalni az elfogyasztott étel mennyiségét, az ételek betegek altal tortént megitélését,

' A 23/2002. (V. 9.) szamii EtM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jar6 orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

% Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos sz6évege alapjén késziilt.

3 A talalmanyok szabadalmi oltalméré] sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.
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illetve az egyéb uton (pl.: sajat étel, parenteralis taplalas) bevitt kalériamennyiséget. Az
eredmények tekintetében elvarhatdo a bennfekves alatt keletkez6 energiadeficit
mértékének megallapitdsa.

2. A kutatds tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozisok megjelolése (elegend6 a kutatas irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevik toborzasanak, bevilasztasanak, kizarasanak rendszere

2022.04.01-t61 az SZTE SZAKK Belgyogyaszati Klinika osztdlyaira minimum 5 napos
bennfekvésre felvett, gastroenteroldgiai kivizsgalaban résztvevd, 18 év feletti férfi és ndbeteg.

4. A kutatasba bevonni klvant resztvevok szama (Osszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

a0t
A vizsgalt minta tervezett elemszama 50 £o.

5. A kutatas modszerei

Az adatgylijtés egyik moédszere az irasbeli kikérdezés, eszkbze a kérdbiv, emellett az
ételfogyasztasi mennyiségek taplalkozasi napld, illetve fotédokumenticié segitségével
valo vizsgalatara keriilne sor, valamint az antropometriai adatok mérdéeszkozzel valo
mérése is megtorténne. 7



6. A kedvezditlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekivetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

A vizsgélat sorén invaziv beavatkozéas nem torténik. A vizsgilat nem jar kockazattal,
kellemetlenséggel a résztvevd szamaéra.

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. tdrvény alapjan)

Az adatszolgaltatds 6nkéntes. A beleegyezését barmikor visszavonhatja indoklds nélkiil.
A vizsgélatban résztvevok adatait mindvégig bizalmasan kezeljiik, az adatok kezelésére
¢s az azokhoz val6 hozzaférés kapcsan a jelenleg hatdlyban 1évé jogszabélyok szerint

jérunk el.

8. A kutatds sordn nyért adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A kutatas sordn kapott eredményeket leiré statisztika, illetve és standard statisztikai
értékek szamitdsdval és vizsgalatdval, tovabba szignifikancia szamitissal, ANOVA és

post hoc analizis alkalmazasaval vizsgalnank.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korltozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévéhagyas utdn az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé

teheti.

Szeged, 2022. marcius 7.

..... Bsease Migotie
Borcesok Nikolett Monika
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