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A kutatasi terv kozérdekii adétainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai-véleményt adé Regionalis

Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki
szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tébb
torvény is védi®  Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi
Egyezményt hatalyba Iéptet 2002. évi VI. tdrvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl
52616 miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében
megkdvetelik az etikai bizottsigoktol, hogy a kozvéleményt tdjékoztassak az Aaltaluk
véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A kozvélemény tajékoztatdsanak célja:

az etikai bizottsdig munkajénak nyilvdnossiga, a kutatisok alanyai alapvetd emberi
Jjogainak biztositasa.

A 2007. 1. 10-t8] hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.)
EiiM rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhat6 adatok kdzérdeki
adatok, amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok
oltalmanak védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki
ezt a tablazatot. A kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre  t5rd
tajékoztatasat tartsa elsédleges szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa
utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan minden érdeklddd szamara kozzé teheti az itt
megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a
kutatas érdekeit veszélyeztet$ adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése
A policisztis ovirium szindréma ultrahang jelei a klinikai tiinetekkel ésszevetve

A kérelem iktatdsi szama: t/l'% S-S

-

A kérelmez8 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Gaspar-Surdnyi Andrea Ph.D, tudomaényos
fdmunkatars



1. A kutatas célja

Kutatasunk célja a részletes adatgytijtés a policisztds ovarium szindrémérdl, tiinettananak és
ultrahangos képének osszehasonlitdsa, a betegség fenotipusba vald besoroldsa, a betegek
nyomonkovetése, illetve a kutatas eredményeivel kong1esszuson vald részvétel, az eredmények
lekozlése orvosi szaklapban

2. A kutatds megszervezése és médszerei

A betegeket az ambulans szakrendelésen megjelentekbdl, a valogatasi szempontok alapjan
onkéntesen €s téritésmentesen valasztjuk ki. Kortorténetiik, kérdbives adatlap kitoltése, illetve
ultrahangos vizsgélat alapjan keriilnek be a kutatasba. A kutatés a betegek dnkéntes alapu
hozzéjaruldsaval torténik.

A vizsgdlat tervezett iddtartama: 3 év
A vizsgdlat helyszine: SZTE AOK Sziilészeti és Nogydgydszati  Klinika, 6725 Szeged,
Semmelweis u. 1. )

3. Az adatok elemzése

A kutatas sordn nyert adatok elemzése az SPSS statisztikai programmal torténik.

4. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

e Pal Attila: A sziilészet - n6gyogyaszat egyetemi tankdnyve — Medicina Kényvkiado Zrt. —
Masodik javitott kiadas 2014. — 2. fejezet — 304-306. oldal

e Palké Andras, Szarvas Ferenc: Tiinetorientalt klinikoradiologia — Medicina Zrt. Kiado
2009. — 7. fejezet — 266; 279; 280. oldal

e Papp Zoltan: A sziilészet-négydgyaszat tankdnyve — Semmelweis Kiadd — Negyedik
kiadas — 4. fejezet — 97. Oldal

e Toth Zoltan, Papp Zoltan: Sziilészet-n6gydgyaszati ultrahang-diagnosztika — Semmelweis
Kiadé — Masodik, atdolgozott, bovitett kiadas — 487-492. oldal

e Sdri Nora — dr. Kovacs Raména: Az ezerarc boszorkany : PCOS-rél lanyoknak és
asszonyoknak, Konyvmiihely 2011.

e dr. Szilagyi Andras: Polycystas ovarium syndroma — az egész életen ativel® hormonalis és
metabolikus zavar — kongresszusi referatum: MNT30 Jubileumi Nagygytilés — Pécs, 2014.
majus 22-24. — megjelent: Magyar N6orvosok Lapja 2015. 1.

5. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kire, neme, életkora
A bevonni kivant személyek szama minimalisan 25 £6, 18 — 38 éves korosztalyban.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivinatos.események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetend6 eljarasok

Jelenlegi tudasunk szerint az ultrahang vizsgélat soran a nemkivanatos események
bekovetkezése kizarhato.

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos

intézkedések
Az adatokhoz csak a kutatdsban résztvevok férhetnek hozza, masnak nem szolgaltatjuk ki. Az
adatokat jelszoval védett szdmitogépen taroljuk anonym médon. Kijelentem, hogy az

adatkezelésre vonatkozé 1992. évi LXIIL. torvényben leirtaknak megfelel6en jarunk el.



8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

A kutatds soran nyert adatok elemzése az SPSS statisztikai programmal torténik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomdsul veszem, hogy jovahagyss utin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

" A 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése.szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhat6 adatok kozérdekti nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan kételes nyilvanossagra
hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv
alapjan készitsék el ezt az adatlapot,

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

g.) beavatkozédssal jar¢ vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jéro orvostudomdnyi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egeszségére nézve kockazattal jar h.)
beavatkozassal nem jaré vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Eii.M.rendelet

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

YA talalmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzéi jogrol sz6ld 1999, évi LXXVI.
torvény.

® A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok .esetén — ahol az egyénre sz016 tajékoztatis
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmd EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
eseten a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétél.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartaménak &s az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket az
adatokat kérjiik kozolni. :

A Személyes adatok védelmérdl és a kbzérdekii adatok nyilvanossagaré! szolo 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelez. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden tényrél,
igy kiilondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjirol, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosull
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatésnak ki
kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés
idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon térténd nyilvanossdgra
hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna

Szeged, 2014. oktober ho 3. nap
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