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A kutatasi terv ko6zérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara3

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkodvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kézvéleményt tijékoztassik az &ltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A
kézvélemény tijékoztatasanak célja: az etikai bizottsig munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t61 hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii 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 téblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré t4jékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €érdekl6dé szdmdéra kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Igazsdgiigyi orvosszakértoi modszerfejlesztés a haldl okdnak és koriilményeinek
postmortem biokémiai vizsgdlata révén

A kérelem iktatasi szama: 1 9 / ROQ 2 -SATE RIE 15

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztdsa: Dr. Weiczner Roland PhD, mb. tanszékvezetd
egyetemi adjunktus, igazsdgiigyi orvostan és egészségbiztositds szakérto

' A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhato adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot. -

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jar6 orvostudoményi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaro vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont al4 nem tartozé
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmérol sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

A kutatds célja az SZTE AOK SZAKK Igazsagligyi Orvostani Intézetében végzett
korboncolas, hatésagi és igazsagligyi boncoldsok sordn jogszabaly alapjan ill.
kiterjesztetten biztositott biologiai mintdk laboratériumi vizsgalatdval az igazsagiigyi
orvosszakért6i bizonyitas természettudomanyos megalapozottsaganak novelése.

Az egyes koérallapotok (kiilondsen a cukorbetegség, idiilt alkoholizmus, kihiilés, éhezes)
és a halal o6ta eltelt id6 (PMI) meghatarozasdra alkalmas postmortem hasznalhat6
biomarkereinek kivalasztasa, a laboratoriumi mérési metodikéjanak fejlesztése és a
markerek norméal és koéros referencia intervallumainak meghatdrozdsa eset kontroll
vizsgalat alapjan. |

A mérési eredmények lehetdséget biztositanak epidemiologiai tipusi elemzésekre,
statisztikai kimutatisokra, ezaltal tudoméanyos kozlemények, konferencia-poszterek,
konferencia-eldadasok, gradudlis illetve rezidens- és szakorvos-jeldlt képzési
oktatéanyagok, szakorvos-tovabbképzési elbaddsok, modszertani levelek, tudomanyos
diakkori pélyamunkék, tudomanyos didkkori konferencia-eléaddsok, szakdolgozatok,

doktori értekezések forméjaban torténd felhasznélasra illetve kozlésre.

2. A kutatis megszervezése és modszerei

Az Igazsagiigyi Orvostani Intézetben hatdsagi kirendelés, vagy kérbonctani vizsgilati
beutaloval érkezd esetek elézményi adatok alapjan meghatarozott valdszindsitett
haldlokdnak megfelelden keriilnek kivalasztdsra és vizsgélati csoportba tOrténd

beosztasra.

Vizsgalati csoportok: 1. Cukorbetegség (ismert, kezelt — valoszinisitett), 2. Idilt
alkoholizmus 3. Kihiilés 4. Alultaplaltsig (elhanyagoltsag) 5. PMI 6. Kontrol csoport

Az. egyes esetek bevalasztisat a mb. tanszékvezetd az egyedi munkaterv célkitiizései
alapjan, egyedileg, irisban, valamint a munka idSintervalluminak meghatérozasaval
engedélyezi. A mintavétel a boncolés soran, az esethez tartozé (nyomozati, orvosi) iratok,
jegyzokonyvek és vélemények adatgylijtés céli kezelése kizarlag az Intézet
helyiségeiben torténhet, azok az Intézetbdl nem kivihetok, roluk fénymasolat vagy egyéb
digitalis mésolat, felvétel nem készithetd. Az eset azonositdsa kodszammal (dlnevesitve)

torténik, kozvetlen személyazonositisra alkalmas adatot (igy kiilondsen név, édesanyja



neve, lakcim, személyi azonositészamok, beleértve a TAJ-szamot, valamint harmadik
személyre vonatkozé adatot (igy kiilondsen a jegyzokényvekben és véleményekben
szerepld, harmadik személyre vonatkozé nyomozati, iigyészségi és birdsagi adatokat)
nem gyljtiink. A gyiijtott adatok korét a témakorhdz tartozé, igazsagiigyi orvosszakért6i

gyakorlatot tiikr6z0, taxativ lista alapjan hatarozzuk meg.

Az adatbazis kiértékelése leird, kvalitativ, szemikvantitativ médszerekkel, statisztikailag

relevans mintaszdm esetén szignifikdns Osszefliggések illetve trendek igazolaséara

statisztikai probéakat alkalmazunk.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

Tekintettel jelen kutatas tisztdn retrospektiv voltdra, él6 személy, mint vizsgilati alany

bevonasara jelen vizsgalatban nem keriil sor.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaroé vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatasS (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyljtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés idétartaménak és az adatok megismerhetGségének mindenki szamara

3> A beavatkozassal nem jéré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy kdltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskora, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgytijtés
tényének, az drintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az adatkezelés idGtartaménak és az adatok
megismerhetségének mindenki széméra hozzaférheté modon torténd nyilvanosségra hozésaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitkk k6z61ni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl sz616 1992. évi LXIIL t6rvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6tt kizélni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendell jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyérielmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljdrol és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamadrdl, illetve arrol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetGségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijjtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmara hozzdférhetd médon t6riénd
nyilvénosségra hozataldval, ha az egyénre sz016 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jérna.



hozzaférhetd modon torténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

Az irattarhoz val6 hozzaférés ,,az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsol6dé személyes adatok
kezelésérol és védelmérdl” szolé 1997. évi XLVIL térvény (tovdbbiakban Eiiak,) 4. § 2)
alapjan vett tudomanyos kutatési céld célhoz kotottsége alapjan, az Eiiak. 21. § értelmében a
Tanszékvezetd az egyedi munkaterv célkitlizései alapjan, egyedileg, irasban, az érintett
iratdllomény, valamint a munka idintervalluméanak (kezdési, befejezési idépont)
meghatérozasaval engedélyezi. A betekintési engedélyekrél, a betekinté személyekrél a

betekintés céljardl és idépontjardl az Intézet nyilvéntartést vezet, €s az 10 évig megbrzi.

Jelen kutatdsi tervben szereplé szabéalyozas az Intézet belss szervezeti és miukodési

szabélyzatanak mindségiigyi és adatvédelmi el6irdsaival 6sszhangban késziilt el.

Adatkezelés tekintetében az SZTE SZAKK és AOK Adatvédelmi Szabalyzatédban
foglaltak a mérvadok.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotésok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
erdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2022. jonius hé 15. nap

.................................

intézményvezetd neve és alairdsa






