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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaro vizsgailatok2 szamara’

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

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran 1étrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. torvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositésa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekd adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szdmara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A prenatalis genetikai tandacsadas dontésel6készité szerepének orvosetikai vizsgalata
A kérelem iktatasi szdma:

A kérelmez6 neve, munkakdre €s beosztasa: Dr. Téth Adél, PhD, tudomanyos munkatars,
SZTE AOK Orvosi Genetikai Intézet

1. A kutatas célja:
A kutatas célja, hogy feltdrjuk a prenatélis genetikai tanicsadas szerepét a tanacsot kérd
péciensek dontéshozatali folyamataban.
A kutatds eredményeként pontosabb ismeretekre szamitunk arr6l, hogy milyen

' A 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem elott tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

h.) beavatkozdssal nem jaro vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozd
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (I.24) Eii. M. rendelet

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarl sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szol6 1999. évi
LXXVL térvény.



szociodemografiai és orvosi valtozokkal mutat sszefiiggést a tandcskérék kozos dontés iranti
igénye. Arra is valaszt varunk, hogy a kiilonb6z6é szociodemografiai €s orvosi valtozok esetén az
aktudlis dontési mod milyen sajatossagokat mutat. Vizsgaljuk a tanacskérok elézetes ismereteit a
Down-szindromaval és annak prenatalis sziirésével kapcsolatban, mivel a genetikai tandcskérés
tobbsége régionkban erre a kromoszéma-rendellenességre vonatkozik.

Kutatasunk részét képezi egy olyan genetikai tandcsaddi médszer kialakitdsanak, amely segit a
tandcsadé szakembernek felismerni, hogy mikor sziikséges kozos dontéshozéast ajanlani a
tanacskérének, €s segit abban is, hogy a k6zos dontés soran elkeriilhetd legyen a paternalizmus, a
tandcsado orvos dominancidja.

A kutatas megszervezése és modszerei:

A kutatast az SZTE AOK Orvosi Genetikai Intézetében, onkitoltéses kérddiv segitségével
végezziik, melyet két részletben, a tanacsadas elott és utan toltenek ki a kutatds résztvevoi. A
kutatasban valo részvétel onkéntes, a kérd6iv kitoltése névteleniil torténik, és nem jelent fizikai
vagy pszichés terhet.

A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai:

Napjainkban a nemzetkozi genetikai tandcsaddi gyakorlatban a dontéselkészités szerepe
egyre nagyobb hangsilyt kap (Shiloh 1996, Nordgren 2002, Téth 2008). Az 0j tandcsaddsi
modszerek szakitanak azzal a kordbbi gyakorlattal, amely csak informacidatadasra torekedett és a
dontés meghozasat a paciensre hagyta (Bernhardt 2000, Davey 2005). Egyre inkdbb elfogadott
eljaras a tandcskérd paciens és a tanacsadd szakember kozos dontéshozatala, amely folyamatban
azonban Shatatlanul értékrendi szempontok is eldkeriilnek az orvosi tények mellett (Michie 1997,
White 1998, Téth 2007). Kérdodives kutatdsunkkal a genetikai tanidcsadas soran hozott kozos
dontés etikailag elfogadhaté modjanak kialakitasahoz gytijtiink empirikus adatokat.
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A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora:
A kutatdsba bevont személyek szdma 350-400 f6: Nagykort, valtozé életkort, a prenatalis
genetikai tanécsadast felkeresé gyermeket var6 né.



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-ianak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos céld adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés iddtartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdméra
hozzaférhetd mddon torténd nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szo6lo tajékoztatés
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovdhagyas utan az RKEB a kozérdekli adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2011. februér 20.
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kérelmez neve és alairasa intézetvezetd neve és alairdsa

intézményvezetd neve €s alairasa

> A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz616 tdjékoztatés
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmd EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol €s a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgylijtés
tényének, az Cérintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzaférheté mdédon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zolni.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekil adatok nyilvanossagardl szolé 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idotartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomanyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijjtés céljinak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jdrna.



