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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'

. R 2 a3
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok™ szamara

A Kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az 4ltaluk véleményezett Kkutatidsok fontosabb adatairel. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1I1. 10-t8l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvéanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdeki adatokat. Szakmai vagy

szolgilati titoknak mindsiilé, illetve a kutatis érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!
A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
Egett betegek epidemiologiai jgllemzﬁi
A kérelem iktatasi szama: & S/D’ZCP’ 17

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Paulik Edit PhD egyetemi docens, SZTE AOK Népegészségtani Intézet

YA 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok koézérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos

kutatési terv alapjan készitsek el ezt az adatlapot.
2 A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és

minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

W) beavatkozdssal nem jéré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo

orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén

hatdlyos szovege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmaré! szolé 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzi jogrol sz616 1999. évi

LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Az égett betegek epidemiologiai jellemzoéinek és az aktudlis ellatdsi gyakorlatnak a
megismerése, a hazai és nemzetkdzi gyakorlat Osszevetése, és ezek eredményeképpen
javaslattétel a sziikséges valtoztatasokra.

2. A kutatias megszervezése és modszerei

Retrospektiv, longitudindlis vizsgalat (1998-2011). Az SZTE AOK Bérgyogyaszati és
Allergolégiai Klinika altal ellatott égett betegek epidemiologiai adatainak kigytjtése €s
elemzése.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

Az égett betegek kezelése magas haldlozassal és magas koltséggel jaro teriilet, ezért

kiilléntsen fontos, hogy a betegek ellatasa a legtjabb tudoményos bizonyitékok alapjan, az

elérheté  szakmai iranyelvek figyelembevételével torténjen. A  nemzetkdzi

szakirodalomban szamos iranyelv foglalkozik az égett betegek ellatdsanak kiilonbozo

aspektusaival, de kevés az egységes, kiilondsen az evidencidkon alapuld.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, ¢letkora

800-1000 f6, 18 év feletti nd és férfi

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisira Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas” (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés

* A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgéalatok esetén — ahol az egyénre szolo tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltségeel jarna a 23/2002. (V. 9.) szama EuM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezé nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés iddtartaméanak és az adatok



esetén — megtorténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek kérének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idbtartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon térténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A vizsgalat soran feldolgozéasra keriilé adatok az ,,Adatlapon” oly moddon keriilnek
régzitésre, hogy azokbdl a személyazonossag nem allapithatdé meg. Amennyiben a
vizsgalat eredményeit kozlemény forméjaban megjelentetjilk, abban a résztvevok
személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utdn az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2012. majus 15.

kérelmez6 neve és alairasa intézetvezetd neve és alairasa
Dr. Paulik Edit Dr. Papp Andras

intézményvezet6 neve és aldirdsa

megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténé nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozolIni.

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

(1) Az érintettel az adat felvétele elbtt kozolni kell, hogy az adatszolgditatds onkéntes vagy kételezé. Kotelezd
adatszolgdltaids esetén meg kell jeldini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztamni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kilénosen az adatkezelés céljarol és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdajékoztatds ~ killéndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés célianak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd mddon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szdl6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kbltséggel jdarna.
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