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A. kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaro vizsgalatok szdmara’

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové 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 hatélyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatésa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagokt6l, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelette]l mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii 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 tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovédhagydsa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A fejfajas gyakorisaga gyermek- és serdiilé korban — populicié-alapi vizsgalat

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Kobor Jend, gyermekneurologus, klinikai
féorvos

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének dsszefoglalasa

Bér nemzetkozi adatok ismertek, a hazai népességre vonatkozdan nincs adat a fejfdjas
kiilonboz tipusainak gyakorisagardl. A kutatas célja ennek felmérése gyermekkorban,
populacié-alapt megkozelitéssel, kérddives modszerrel. A kérddiv osszedllitasa lehetdve
teszi a gyakori elsédleges fejfajasok kiilonbdzo tipusainak elkiilonitését, a migrénes €s a
tenzios fejfajas egyes jellemzéinek felmérést a vizsgalt populdcioban. Adatokat kivanunk
szerezni a gyermekkori fejfajas kezelésének hazai gyakorlatarol is.

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

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, 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 szovege alapjan késziilt.

3 A talalméanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol sz6l6 1999. évi
LXXVI. torvény.



2. A kutatas tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozés)

Kroner-Herwig, Cephalalgia. 2007; 27:519-527, Bigal, Neurology 2007; 69:16-25,
Bigal, Neurology 2006; 67:246-251, Cuvellier, Cephalalgia 2009; 29:1197-1201

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasdnak rendszere

6-18 éves gyermekek, illetve serdiilok. Kizaras: eltérd életkor.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevik szama (0sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

Osszesen 4000 Szegeden tanuld 6-18 éves gyermeket illetve serdiilét (illetve sziileiket)
kérdeziink esetleges fejfajasrol, annak jellegérol, fiut és lednyt valogatas nélkiil.

5. A kutatds modszerei

A gyermekeket illetve sziileiket kérd6ives modszerrel kérdezziik.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A vizsgalat f4jdalmatlan, veszélye nincs.

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

A vizsgalatokat orvos végzi, aki az orvosi titoktartas mellett az 1992. évi LXIII.
Torvénynek megfeleléen a résztvevok személyes €s egészségligyi adatait titkosan kezeli.

8. A kutatas sor4n nyert adatok statisztikai feldolgozasinak modszere

Microsoft Excel program segitségével

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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