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A kutatasi terv kozérdeki adatainak Kivonata'

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara®

A Kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsignak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon t3bb torvény is
védi* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002, évi VI. térvény, és az orvosi kutatisok végzésérsl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairol. A
kdzvélemény tdjékoztatasdnak célja: az etikai bizottsag munkajénak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1L 10-t8I hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket béarki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kdzvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tor tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €érdekl6dd szidmdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilg, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kézljion!

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

Szegedi sclerosis multiplex regiszter

Ny,
A kérelem iktatasi szama: /(oi oS

A kérelmezé neve, munkakore és beosztdsa: Dr. Bencsik Krisztina egyetemi docens

''A 23/2002. (V. 9.) szam( EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossdgra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

* A 23/2002. (V. 9.) szam0 EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal Jard orvostudomanyi
kutatas és minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdzattal
Jar

W} beavatkozdssal nem jard vizsgdlal (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem
tartozé orvostudomaényi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

A talalményok szabadalmi oltalmérdl szol6 1995, évi XXXIII. tBrvény, a szerz6i jogrol szold 1999, évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatis célja

Célunk az SZTE AOK Neurolégiai Klinikén gondozott sclerosis multiplexes (SM)
betegek szociodemografiai adatainak, éves relapszus szamanak, EDSS pontszamanak,
MRI  viltozésanak, az immunmodulins terapiak alkalmazdsa soran fellépd
mellékhatdsok, nem kivénatos események regiszterbe torténd rogzitése. A vizsgdlat
részeként az SM betegek életmin8ségét, fatigue-jat és kognitiv funkcidjat is fel
szeretnénk mérni.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A Magyarorszdgon sclerosis multiplexszel diagnosztizalt betegek egykart, kohorsz
vizsgalata. Deszkriptiv regiszter. A regiszter prospektiv, de a betegek, elézetes beleegyezést
kovetben retrospektiv is bevonhatdk az obszervacidba. A vizsgdlat sordn soran és azt
kdvetden az SZTE Neurologiai Klinikdn kezelt SM betegek szociodemografiai adatait,
anamnézisét, statuszat, életmindségét, fatigue-jat és kognitiv funkcidjat szeretnénk régziteni.
A betegeket széban és irdsban tdjékoztatjuk a tervezett vizsgdlat részleteirdl.
Tanulmanyunkba olyan SM betegeket vonunk be, akik Snként és irasban beleegyezésiiket
adjdk a vizsgdlatba. A vizsgélatok elvégzése kb. 15-20 percet vesz igénybe. mely az SM
szakrendelés ideje alatt torténik, 8-14 dra kozott. Ez egy beavatkozdssal nem Jard vizsgalat,
amely a bevont betegeknél nem ir eld kezelési tervet, diagnosztikai vagy terapids
beavatkozdsokat és vizitrendet. A betegek kezelése a mindennapi orvosi gyakorlat és a
kérdéses gyogyszer alkalmazési eldirasaban foglaltak alapjén, az egyébként szokdsos orvosi
vizsgalatok és beavatkozdsok végzésével zajlik; a vizsgéalat keretében csak ezen adatokat
gytjtjik.

Adatforrasok

A vizsgélathoz sziikséges adatokat az AdWare Research Fejleszté és Tandesadé Kft (5230
Balatonfiired, Vélgy utca 41) 4ltal fenntartott SAS adatbézis fogja szolgaltatni.

Statisztikai feldolgozas

A kutatds soran nyert eredményeket az egyetemen haszndlt SPSS nevii statisztikai program
segitségével értékeljiik ki.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

Az SZTE AOK Neurolégiai Klinika SM szakambulanciajén kezelt SM betegeket
szeretnénk bevonni a vizsgélatba.



A betegtoborzas kritériumai

A péciens a fent emlitett centrum gondozasaban 1év3 SM beteg

A diagnozist neurologus szakorvos éllitja fel

A diagnozis megfelel a 2010-es McDonald -féle kritériumrendszernek
A betegnek 18 éven feliilinek kell lennie

A vizsgdlatok elvégzése eldzetes szobeli és irdsheli thjékoztatdst kdvetden csakis a
beteg beleegyezésével torténik.

Szbbeli beleegyezés esetén, azt irasba kell foglalni, amelyen két tanu alairasaval
igazolja a nyilatkozat megtsrténtét

Kizarasi kritériumok

I8 év alatti személy nem vehet részt a vizsgalatban

Korlatozottan cselekvéképes vagy cselekviképtelen személy a vizsgalatban nem
vehet részt

ElSzetes tajékoztatds, illetve a beteg szobeli és irasbeli beleegyezése nélkiil nem
torténhet meg a vizsgalat

Retrospektiv, beavatkozassal nem jiré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002.
(V. 9.) szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos
adatvédelmi tdjékoztatis® (A tajékoztatas — killsndsen statisztikai vagy tudomanyos
céli adatkezelés esetén — megtdrténhet az adatgyiijtés tényének. az érintettek korének,
az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak ¢és az adatok

megismerhetSségének mindenki szdmara hozzaférhetd mddon térténd nyilvanossagra

® A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz016 tdjékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvBképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az aldbb idézett adatvédelmi rvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tijékoziatis az

adatgytijtés tényének, az érintettek kérének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés iddtartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd mddon toriénd nyilvanossdgra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kdzdIni,

6. §

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl szold 1992, évi LXIIL. torvény

(1) Az érimetiel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgaltatds énkéntes vagy kételezd. Kételezo

adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelédst elrendel Jogszabdlyt is.

(&

(2) Az érintettet — egyértelmiten és részletesen — tdjékoziatni kell az adatai kezelésével kapesolatos

minden tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljdrol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra
Jogosuli személvérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrel, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A
Idjékoziatdasnak ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehet(ségeire is.

(4) 4 tdajékoztalds ~ kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a tériénelmi kutaidsokat is) célii

adatkezelés eselén — megiorténhel az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adaigyijiés céljgnak, az
adatkezelés iddtariamanak és az adotok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon 1orténd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egvénre sz6l6 ldjékoziatas lehetetlen vagy ardnyialan kiliséggel jdrna,
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hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatds lehetetlen vagy aranytalan koltséggel
jarna.)

6. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL. tdrvény alapjan)

A kutatdsban résztvevd alanyok személyiségjogi és betegjogi adatait az eléirasoknak
megfelelden mindvégig titkosan kezeljik. A vizsgdlat sordn keletkezett adatokat
kodokkal fogjuk ellatni. A titkositasi kodot biztos helyen, az adatoktol kiilsn fogjuk
tarolni. A vizsgalat sordn nyert adatokat a fenti titkositasok mellett tudomanyos
kozleményekben kivanjuk megjelentetni, magyar és idegen nyelven. A kozleményekben

a vizsgélatban résztvevék azonositasat lehet6vé tevé adatok nem fognak szerepelni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
¢rdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlitozas nélkiil megismerheti.

Tudomadsul veszem, hogy j6évéhagyés utan az RKEB a kdzérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2012, ()W'L no £0.. nap

Dr. Bencsik Krisztina Prof.{Dr. Vécsei Laszlo
egyetemi docens intézetyezetd egyetemi tanar

Prof. Dr. Szabd Gabor
rektor



