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A Kkutatasi terv kézérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szdmdra®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tébb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI tbrvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kézvéleményt tajékoztassdk az Aaltaluk véleményezett kutatiasok fontosabb adatairél. A
kbzvélemény tjékoztatasinak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossiga, a kutatisok
alanyai alapvet§ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-té] hatlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekti adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szdmadra k6zzé teszi az itt megadott kdzérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak minésiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!
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' A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

% A 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudoményi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdro vizsgadlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartoz6
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei1.M. rendelet

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

* A talalméanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol szold 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A Kutatas célja: 60szefiiggéseket talilni a kiilonboz6 terhességi korképek, és a
terhesség alatti szexualis élet kozott.

2. A kutatds megszervezése és modszerei: kérdéives médszerrel felmérést végezni a
terhesek kozott, terhességiik alatti szexualis szokasaikat illetGen

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai:

1. Educational Differences in Adolescents' Sexual Health: A
Pervasive Phenomenon in a National Dutch Sample.

De Graaf H, Vanwesenbeeck I, Meijer S.

J Sex Res. 2014 Sep 26:1-11.

2. Understanding multiple levels of norms about teen pregnancy
and their relationships to teens' sexual behaviors.

Mollborn S, Domingue BW, Boardman JD.

Adv Life Course Res. 2014 Jun;20:1-15.

3. Sexual behavior of school-aged adolescents in the city of
Goiania, Goias.

Sasaki RS, de Souza MM, Leles CR, Malta DC, Sardinha LM, Freire
Mdo C.

Rev Bras Epidemiol. 2014;17 Suppl 1:172-82. English, Portuguese.
4. Effect of vaginal intercourse on spontaneous labor at term: a
randomized controlled trial.

Castro C, Afonso M, Carvalho R, Clode N, Graca LM.

Arch Gynecol Obstet. 2014 Jul 18. [Epub ahead of print]

S. Does recent sexual intercourse during pregnancy affect the
results of the fetal fibronectin rapid test? A comparative
prospective study.

Faron G, Buyl R, Foulon W.:

J Perinat Med. 2014 Jun 14.

6. Limited role of body satisfaction and body image self-
consciousness in sexual frequency and satisfaction in pregnant
women.

Rados SN, Vrane$ HS, Sunji¢ M.

J Sex Res. 2014;51(5):532-41. doi: 10.1080/00224499.2012.744954.
Epub 2013 Apr 5.



4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora

szama: 300 16,
kore: intézetiinkben fekvSbetegként kezelt terhesek
€letkora: fertilis korban 1évék

3. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisira Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomdanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az. adatkezelés id6tartaméinak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdméra
hozzaférheté moédon térténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szolo tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
¢rdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévéhagyés utan az RKEB a kézérdek( adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

> A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskory, cselekvdkeéptelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld thjékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétél.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tijékoztatas az adatgyiji€s
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijiés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kdzolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kdzérdekii adatok nyilvanossagarol szol6 1992, évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elStt kizolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kételezé. Kitelezd
adatszolgditatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld Jjogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljdrol és Jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra Jjogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illerve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos Jogaira és jogorvoslati lehet8ségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célit
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijjtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdgnak, az
adatkezelés idStariamdnak és az adaiok megismerhetGségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jérna.
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