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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szdmdara’

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsiagnak korldtozas nélkiil hozziférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység sordn létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésér8l szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt - t4jékoztassak az -dltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tdjékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsig munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111 10-t6] hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény €és az alanyok tisztességes, lényegre (6rd tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden €rdeklodd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiils, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozéljon!

A téma megnevezése :

Az 1-es tipusu cukorbetegséggel é16 serdiilék életmindségének és beteg-egylittmikddésének a
viszonya

A kérelem iktatasi szama: 2 Z+/-; 04T -SATE

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Tulkan Ibolya,

Szegedi Tudomanyegyetem Egészségtudomanyi és Szocialis Képzési Kar, Apolasi Tanszék,
tanszékvezetd, f6iskolai docens

YA 23/2002. (V. 9.) szamu EM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekil nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizotisdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvénos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

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

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam( EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember I-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

* A talalméanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999, évi
LXXVL torvény.



A kutatasban  kozrem(ikdds:  Ordégh  Bernadett, Szegedi Tudoményegyetem
Egészségtudomanyi és Szocialis Képzési Kar, Apolds-betegellats Alapszak, Apolé
szakirdny IV.éves (végz06s) hallgatoja

1. A kutatas célja

Kutatdsom célja, annak feltarasa, hogy az 1-es tipusu diabetes mellitussal é18 serdiilékora
paciensek egytittmiikodése az egészségligyl team tagjaival a kezelési eldirasok betartésa

soran jobb életmindséget eredményez-e.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Az 1-es tipusu cukorbetegséggel diagnosztizalt serdiilék sokszor sajatos gondokkal
kiizdenek, hiszen nemcsak a feln6tté valas feladataival és az azzal jar6 fizikai, lelki és
szocialis véltozasokkal kell szembe nézniiik, de egy betegség okozta teherrel is meg kell

kiizdenitik.

Kutatasom célja, annak feltdrasa, hogy az 1-es tipusu cukorbetegséggel é16 serdiilékort
paciensek egyiittmiikodése az egészségligyi team tagjaival a kezelési elbirasok betartdsa

soran jobb életmindséget eredményez-e.

A kutatdsom adatait a sajat szerkesztésli kérddivemet a PedsQL 3.0 (13-18) Diabetes,
Hungary, Hungarian Version-val kiegészitett kérddivvel tervezem gylijteni a SZTE
Szent-Gyérgyiv Albert Klinikaib Kozpont Gyermekgyogyaszati Klinika és Gyermek-
Egészségiigyl Kdzpontban, 2017.12.01.-t61 2018.02.15.-ig. A kutatasomba azok az 1-es
tipusu cukorbetegséggel diagnosztizalt serdiilok kertilhetnek be, akiknek legalabb 1 éve
diagnosztizaltdk a betegségét és mas kronikus betegséggel nem rendelkeznek.

Kutatadsomban 5-50 paciens valaszat varom.

Kutatdsomat kvantitativ jellegii kérddives kikérdezés modszerét kivanom alkalmazni. A
minta vétele nem véletlenszert, ugyanis azok az 1-es tipust cukorbetegséggel egyiitt €16
serdiilok kertilhetnek be a kutatasba, akik a Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi
Albert Klinikai Ko&zpont Gyermekgydgyaszati Klinika és Gyermek-Egészségiigyi
Kozpont betegei. A mintdba valasztds kritériumai: serdiilokorti paciens, (betdltétt 13.
életévtd]l 18. életévig), legalabb 1 éve diagnosztizalt 1-es tipusi cukorbetegség, mas
kronikus betegség nem all fenn. Kutatdsomba 5-50 mintaszdmot varok. Az adatok

gyljtését 2017.12.01-2017.02.15-kdz6tt idbintervallumban tervezem.
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4. A kutatasba bevonni kivint vizsgilati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora

A kutatdsba 5-50 kozotti alanyszamot szeretnék bevonni, akiknél 1l-es tipust
cukorbetegséget diagnosztizaltak és serdiilkortak (betdltott 13. életévtdl 18. életévig).

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazdsdra Kkeriil sor, a nyilvianos adatvédelmi
tajékoztatds® (A t4jékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés idOtartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdméara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre szold tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz¢ érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

? A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskora, cselekvéképielen vagy korldtozottan cselekvOképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgylijtés
wényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdméara hozzaférhetd modon torténé nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekl adatok nyilvanossagarol sz6l6 1992. évi LXIIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdliatdas esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékozrami kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrrdl, igy kitlonosen az adatkezelés céljdardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyvos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés ténvének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdagra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tdajékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.
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