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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok® szamara’®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetoveé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb
torvény is veédi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt
hatalyba léptetd 2002. évi VI. térvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri
rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkévetelik az
etikai bizottsagoktol, hogy a kdzvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok
fontosabb adatairdl. A kdzvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak
nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TII. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekir adatok,
amelyeket barki korlatozas nelkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot.
A kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsig a sajat
honlapjan minden érdeklodé szamara kozzé teszi az itt megadott kodzérdekli adatokat.
Szakmai vagy szolgalati titokmak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteto
adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
A gyermekvallalashoz kapcsolodo szexudlis szokasok
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A kérelmez6 neve, munkakore és beosztdsa: Dr. Jako Maria

rezidens orvos
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1. A kutatas célja

A szexualitdsnak és az egészséges szexudlis életnek mind pszichologiai mind élettani
értelemben rendkiviili jelentdsége van. Igaz ez azokra a parokra is, akik éppen gyermekiiket
vérjak. Bér az emberek egyre nyitottabban kezelik a szexualitissal kapcsolatos kérdéseiket és
problémaikat, a varandossag ideje alatti nemi élet a mai napig a tabuk kozott van. Azoktol a
terhességektdl eltekintve, ahol tényleges orvosi ellenjavallata van a rendszeres nemi életnek, a

testi érintkezés kiemelkedoen fontos az egyének kotodésének, Onbizalminak és



¢életmindségének magasan tartdsaban. Szdmos tanulmanyban beszdmoltak arrdl, hogy a
szexudlis szokdsok megvaltoznak és az egyiittlétek szama drasztikusan lecsokken a
gyermekvallaldst kovetden. Egy jol miikodd parkapcsolat gyengepontja is lehet a megromlott
vagy elmaradd intimitas és kolcsonds oromszerzés, a terhesség ideje alatt ezen feliil tobb
félelem és tévhit is félrevezetheti a par tagjait.

Jelen kutatas célja, hogy felmérjiik a n6k tajékozottsagat és informacidigényét a terhesség
alatti szexudlis élettel kapcsolatban. Célunk, hogy tdjékozodjunk a szokédsok valtozasanak
dinamik4jarol a terhesség idotartama alatt. A paciensek vélaszait sszevetjiik az Oket ellatd
egészségligyi személyzet tajékozottsagaval, hogy az eredmények publikalasat kdvetden az

informacidatadas mindségét ndvelhessiik.

1A 23/2002. (V. 9.) szamG EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtaldlhatd adatok kozérdekii nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossigra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozassal jaro vizsgélat (interventional trial): fizikai beavatkozdssal jard orvostudominyi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar h.)
beavatkozdssal nem jar6 vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozd
orvostudoményi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M.rendelet

’ Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

¢ A talalmanyok szabadalmi oltalmérol szold 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzéi jogrol szolo 1999. évi
LXXVL torveény.

2. A kutatds megszervezése és modszerei
A vizsgalati személyeket a Szegedi Tudomanyegyetem Sziilészeti és Nogyogyaszati

Klinikajan toborozzuk, majd a részletes tajékoztatds utdn onkéntes beleegyezd nyilatkozatot
fratunk ald. A kutatds sordn az adatgyiijtés kérd6ivkitoltés formajdban torténik a sziilést
kovetd els6 harom napban. A kitoltott kérddivek sorszamkodot kapnak, a beleegyezd
nyilatkozatokkal nem egyeztethetd modon, igy a vdalaszadds anonimitdsa biztositott. A
vizsgalatban vald részvétel kiillon beavatkozassal nem jar, a paciensek egészségiigyi ellatasat
nem befolydsolja. A szakemberek (orvosok, védéndk, névérek) altal kitoltott kérddivek

szintén kodot kapnak és egyiittesen keriilnek kiértékelésre. A statisztikai elemzést GraphPad

Prism 6 szamitogépes szoftverrel végezziik.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora
A vizsgalat sordn a Szegedi Tudomanyegyetem Sziilészeti és NOgyogyaszati Klinikan a

Gyermekagyas osztalyon fekvo megsziilt néket kérdezziik a szexualis szokasaikban létrejott
véltozasokrol a terhesség alatt. A mellékelt kérd6iv 7-8. oldalat a véarandosokat ellatd
egeészsegiigyl dolgozokkal toltetjiik ki. Minden anyuka és minden egészségligyi dolgozd egy
kérdéssort tolt ki. A kérddivet kitdlt6k varhatd szama: 500 f6, neme: nék és férfiak (orvosok),

életkora: 18-50 év.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu E4M rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvines adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdanyos célti adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szémara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossigra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés

érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkil megismerheti.



Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdan az RKEB a kodzérdeki adatokat a honlapjan kozzé

teszi.

5 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre s5z0l6 tdjékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jama a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatisatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek koérének, az adatgyGjtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szamara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozdlni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kbzérdekl adatok nyilvanossagarol szold 1992, évi LXIIL toérvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kizdlni kell, hogy az adatszolgaltatds dnkéntes vagy kételez6. Kotelezd
adatszolgdltatas esetén meg kell jellni az adatkezelést elrendeld jogszabadlyt is.

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

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomadnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara hozzdférhetd modon torténd
nyilvanossdagra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jdrna.
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Szeged, 2017.11.13.
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