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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara’®

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1épteté
2002, évi VI. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kézvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kdzvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TIL. 10-t6l hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok koézérdekl adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢€s az alanyok tisztességes, lényegre t6r6 tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekl adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése: Nogyogyaszati betegségek és szexualitas

A kérelem iktatasi szama: GC Q Ol 5’

A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztdsa: Dr. Novéak Tibor PhD, egyetemi adjunktus

" A 23/2002. (V. 9.) szama EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekli nyilvinos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

h.) beavatkozdssal nem jdro vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

* A taladlmanyok szabadalmi oltalmardl szolé 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja: d0szefiiggéseket taldlni a kiilonbozé négyogyaszati kérképek és a
szexualis élet szokdsai kozott.

2. A Kutatas megszervezése és médszerei: kérdéives modszerrel felmérést végezni az az
SZTE Sziilészeti és Nogyogyaszati Klinika beteganyagat felhasznalva, a betegek
szexuadlis szokasaikat illetéen

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.

Rado$ SN, Vranes HS, Sunji¢ M.

J Sex Res. 2014;51(5):532-41.

7. Quality of life and sexual function of patients following radical
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hysterectomy and vaginal extension.

Ye S, Yang J, Cao D, Zhu L, Lang J, Chuang LT, Shen K.

J Sex Med. 2014 May;11(5):1334-42.

8. Sexual coercion and sexual violence at first intercourse
associated with sexually transmitted infections.

Williams CM, Clear ER, Coker AL.

Sex Transm Dis. 2013 Oct;40(10):771-5.

9. Macroscopically detected female genital injury after consensual
and non-consensual vaginal penetration: a prospective
comparison study.

Lincoln C, Perera R, Jacobs I, Ward A.

J Forensic Leg Med. 2013 Oct;20(7):884-901.

10. Sexuality in German urogynecological patients and healthy
controls: is there a difference with respect to the diagnosis?
Schoenfeld M, Fuermetz A, Muenster M, Ennemoser S, von
Bodungen V, Friese K, Jundt K.

Eur J Obstet Gynecol Reprod Biol. 2013 Oct;170(2):567-70.

11. Risk factors for sexually transmitted infections among young
adolescents.

Lepusi¢ D, Radovié-Radovcié S.

Coll Antropol. 2013 Jun;37(2):455-8.

12. Update on adolescent gynecology.

Granada C, Omar H, Loveless MB.

Adolesc Med State Art Rev. 2013 Apr;24(1):133-54. Review.

13. Interventions using new digital media to improve adolescent
sexual health: a systematic review.

Guse K, Levine D, Martins S, Lira A, Gaarde J, Westmorland W,
Gilliam M.

J Adolesc Health. 2012 Dec;51(6):535-43.

14. Factors associated with screening for sexually transmitted
infections.

Skala SL, Secura GM, Peipert JF.

Am J Obstet Gynecol. 2012 Apr;206(4):324 .e1-6.

15. Sexual function after intracavitary vaginal brachytherapy for
early-stage endometrial carcinoma.

Quick AM, Seamon LG, Abdel-Rasoul M, Salani R, Martin D.

Int J Gynecol Cancer. 2012 May;22(4):703-8.



4. A kutatisba bevonni kivant vizsgilati alanyok szdma, illetve kire, neme, életkora

szama: 300 f6,

kore: intézetiinkben fekvébetegként kezelt
ndgyodgyaszati esetek

€letkora: nincs életkormeghatdrozas

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-4nak alkalmazasira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tijékoztatis — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmara
hozzaférhetd modon t6rténd nyilvanossigra hozataldval, ha az egyénre sz6lé tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkoz6 érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
¢érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévdhagyas utdn az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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> A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EaiM. rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képvisel6 tajékoztatdsatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétél.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatss az adatgydijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhet&ségének mindenki szamaéra hozzaférhetd mddon térténd nyilvanossagra hozédsaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kdzdlni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kbzérdekii adatok nyilvanossagarél sz616 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6tt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kitelezé. Kotelez
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tgjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy killondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra Jjogosult
személyérdl, az adatkezelés idtartamdrdl, 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 — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyfjtés céljgnak, az
adatkezelés id6tartamdnak és az adatok megismerhetGségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0lo tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jérna.



kérelmez6 neve és alairasa intézetvezetd neve és

intézményvezetd neve es alairasa




