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A kutatési terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara®

A Kkitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1épteté
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szo6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tijékoztassak az altaluk véleményezett kutatésok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TIL. 10-t8! hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tOré tdjékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklédé szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
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szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kdzoljon!

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

1-es tipusu diabéteszes gyermekek évodai és iskolai egészségiigyi menedzsmentje, a
pedagogusok diabétesz ellatassal kapcsolatos tudasanak ¢s attitidjének vizsgalata
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I A 23/2002. (V. 9.) szamii EaM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkoz4ssal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/3. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szivege alapjan késziilt.

4 A talalméanyok szabadalmi oltalmérdl sz6l6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzbi jogrol sz616 1999. évi
LXXVL térvény.



1. A kutatas célja

A kutatasi program célja a pedagégusok diabétesz ellatassal kapesolatos tapasztalatainak
megismerése. Valamint a diabétesz ellatdssal kapesolatos tuddsuk, attitiidjik és
magabiztossaguk vizsgalata. Illetve annak felmérése, hogy milyen hatdsa lehet ezekre a
tényezokre egy standardizalt diabétesz edukacionak

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A kutatds résztvevbi 6voda és iskola pedagdégusok lesznek. Olyan pedagégusokat
valogatunk majd be, akiket érint az 6vodai és iskolai diabétesz ellatas problematiksja.

A résztvevoket iskolapszichologus kollegdkon és iskolaigazgaték elérésével e-mailben
szeretnénk értesiteni a kutatdsunkba valé csatlakozés lehet6ségérdl. Emellett a kutatas
megvaldsitasa el6tt zajlé iskolai vagy 6vodai diabétesz edukacion Horvath Maria jelen
van ¢s figyelemmel kiséri az edukacié menetét és az etikai engedélyeztetést kovetden
pedig innen is értesiti majd a pedag6gusokat a részvételi lehetdségrol.

A kutatdsban a pedagbégusok nézdpontjanak megismeréséhez félig strukturalt
fokuszcsoportos interjitechnikat fogunk alkalmazni. Emellett szakképzett diabétesz
edukator fog diabétesz edukaciét tartani a pedagégusok szamara. Ennek hatdsainak
felmérésére az edukacié el6tt és utdn egy validalt kérdbivekbdl és altalunk Gsszeallitott
kérdésekbdl allé kérdbivesomagot fogunk alkalmazni. A kérddiv csomag segitségével a
diabétesz tudast, a diabétesz attit{idot és az ellatissal kapesolatos magabiztossagot fogjuk
mérni.
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program for school personnel on diabetes knowledge, knowledge retention and
confidence in caring for students with diabetes. Digbefes research and clinical
practice, 139, 348-356.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

A kutatisban 3 fokuszesoportos interju lefolytatasat végezziik. Csoportonként minimum
6, legfeljebb 10 pedagégus bevonasaval. A diabétesz edukéciébol 4-et terveziink
megvalositani, edukacionként minimum 8, maximum 20 pedagdgus bevondsaval. Nemi
¢s életkori megkotés nem szerepel a résztvevok kivalasztasaban.

S. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szam@ KiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tijékoztatdsS (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos céli adatkezelés
esetén — megtGrténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szaméara
hozzaférheté moédon torténd nyilvanossigra hozataldval, ha az egyénre szolé tijékoztatis
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyéas utdn az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

> A beavatkozassal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekviképtelen vagy korlatozotian cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatisatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a t4jékoziatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférheté médon t6rténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kdz6ini.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekil adatok nyilvanossagar6l sz616 1992. évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elStt kozolni kell, hogy az adatszolgdliatds onkéntes vagy kotelez. Kotelezs
adatszolgdliatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

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

(4) A tdjékoztatds — kitlondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célti
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idbtartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférheté médon toriéné
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre szol6 tdjékoziatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.
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