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A Kkutatasi terv kézérdekit adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamsra®

A Kit6ltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.,

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsck végzésérol szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet emberi jogainak biztositasa.

A 2007. HI. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelette] modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
vedelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatisat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kizoljon!

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

Elhizas indukalta sziv- és érrendszeri eltérések vizsgalata igazsagiigyi anyagon

A kérelem iktatasi szama: GYK-2016/1 ! /f % 75’[(){@’15 27

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Bereczki Csaba intézetvezets egyetemi
docens

" A 23/2002. (V. 9.) szdmit EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekdl nyilvéanos adatok, amelyeket az etikai bizotisag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

% A 23/2002. (V. 9.) szam1 EtiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozissal jard6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

’Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.

A talalmanyok szabadalmi oltalmérol sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

Kutatdsunk célja, hogy az SZTE AOK Igazsigiigyi Orvostani Intézet
boncjegyzOkonyveit szisztematikusan attekintve informdciot kapjunk a Szeged és
vonzaskorzetében erszakos haldl (baleset, dngyilkossag, emberdlés) kovetkeztében
elhunyt populdci6 antropometrolégiai adatair6l, érallapotardl, az elhizas és megvaltozott
kornyezeti tényez6k (életmod, taplalkozas) okozta sziv- és érrendszeri eltérésekrol.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Helyszin: SZTE AOK, Igazsagiigyi Orvostani Intézet
SZTE AOK, Gyermekklinika

Modszer: papir alapu boncolasi jegyzdkonyvek szisztematikus attekintése és paraméterek
OsszegyUjtése, adatok rogzitése és rendszerezése és statisztikai elemzése. Az adatok
r6gzitése Microsoft Office Excel 2007 (Microsoft Corporation, Redmond, Washington,
USA) programmal fog térténni anonimizalva. Az adatokat SPSS 15.0 statisztikai
programmal (SPSS Inc., Chicago, Illinois, USA) fogjuk elemezni.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

JP Strong et al.: Prevalence and Extent of Atherosclerosis in Adolescents in Young
Adults. Implications for prevention from the Pathobiological Determinants of
Atherosclerosis in Youth Study. J4MA, February 24., Vol. 281., No. 8., 1999

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok sziama, illetve kore, neme, életkora

Retrospektiven az elmult 60 év boncjegyzOkonyveit szeretnénk kutatdsunkba bevonni.
Pontos esetszam nem all rendelkezésre, de évente kb. 400-500 esettel szamolva (eldzetes
becsléseink alapjan), durvan 20000 - 25000 boncjegyzokonyvbél szeretnénk kivalogatni,
és feldolgozni azokat az eseteket, ahol a halalt nem valamilyen betegség okozta, hanem
halél kozvetlen oka nem valamilyen betegség, hanem erészakos ok. Nemre és korra vald
kik6tést nem tesziink.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EuM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasira keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajekoztatas (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos céli adatkezelés

> A beavatkozassal nem Jéar6, 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 vizsgdlati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvGképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyez nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatas az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id6tartaménak és az adatok
megismerhetségének mindenki szaméara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl sz6lé 1992, évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezé
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 killondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adaiokat. A tdjékoztatésnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetbségeire is.

[\



esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyUjtés céljanak,
az adatkezelés id6tartaménak és az adatok megismerhetéségének mindenki szaméra
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szold tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Kutatasunkban az SZTE AOK Igazsagiigyi és Orvostani Intézetben az elmilt 60 év
jegyz6konyvei alapjan a erészakos halal (baleset, 6ngyilkossag, emberdlés) miatt elhunyt
személyek boncjegyzékdnyvének szisztematikus attekintését tiiztik ki célul. Korra és
nemre valé kikdtést nem tesziink. Az adatok feldolgozasa anonimizalva torténik, a
vizsgalt paraméterek a kovetkez6k: nem, életkor, stly, magassag, hasfal vastagsag, halal
oka, sziv sulya, bal-, jobb kamra falvastagsaga, szivburok alatti zsirszévet mennyisége,
szivkoszortierek, agyalapi ver6ér, nyaki veréér, mellkasi és hasi aorta allapota, féverdér
kezdeti szakaszanak atméréje, sziv szovettani minta vizsgalata, vese szdvettani minta
vizsgalata, komorbiditasok.

Az adatgyljtés id6étartama: 2016. oktéber 1- 2018. oktéber 31.

Vizsgalatunkkal szeretnénk képet kapni az elmult 60 évre vonatkozéan a Szeged ¢és
vonzaskorzetében €16 populacid sziv- és érrendszeri allapotarsl, a megvaltozott
kornyezeti tényezok erek allapotara gyakorolt hatdsairol.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyds utdn az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan k&zzé
teszi.

Szeged, 2016. szeptember 7. nap

-~

AR
4«‘{) - VA\\\dn,xm:Lv( ,'
f .j"?‘d' e

'1\: ..

?:\*
o

€zetd egyetemi docens

.
Dy

Bl ’énqs,

S—

o .E GE

©

5
G B ) 5
e, I8 gyo‘é\ﬁ

tangzg

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatésokat is) céli
adatkezelés esetén — megtirténhet az adaigydjtés tényének, az érintetiek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki széméra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kltséggel jdrna.



