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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara3

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korliatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran Iétrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatidsok végzésér6l szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1IL. 10-t6l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EuM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok koézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény &s az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatasit tartsa -els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagyasa utan, az etikai bizottség a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szaméara kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Kiilénboz6 klinikai korképekben vett liquorminta eredmeényeinek vizsgalata

A kérelem iktatasi szama: 2 {14 / 201G-S2TE
A kérelmez6 neve, munkakdre é€s beosztasa: Dr. habil Hajdua Edit PhD, osztalyvezet
egyetemi docens

U A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhato adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem elott tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) s h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmarél szolo 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzdi jogrol sz6l6 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

A kutatdcsoport retrospektiv mddon vizsgalni kivanja az SZTE SZAKK Neuroldgiai
Klinikdjanak liquor laboratériumaban vizsgalt azon betegek adatait, akiknél neurologiai
tiinetek miatt liquor vételt végeztek. A liquor eltéréssel jaro esetek hatterében igazolodott
kiilonbozé  klinikai kérképek eléforduldsat, a korképek laboratériumi és egyeb
diagnosztikai modszerekkel kapott eredmeényeit rogzitik. Céljuk, hogy az eredmények
elemzésével ezen szisztémds ¢€s nem infekcidzus megbetegedések, a koézponti
idegrendszeri fertézések differencidlasa, felismerése gyorsabbé valjon.

2. A kutatas megszervezése és mddszerei

Az SZTE SZAKK Neurologiai Klinika liquor laboratoriumaban végzett liquor
vizsgalatok koéziil azon betegek kivalasztisa, akiknél a liquorban eltérés igazolodott.

Alkalmazott modszer: az elére Osszedllitott szempontrendszer szerint a betegek
epidemiologiai és klinikai adatainak rogzitése a betegdokumentéacio 4tvizsgaldsa soran
retrospectiv vizsgalatként. Ezt kovetSen statisztikai modszerekkel a rogzitett adatok
elemzése, kovetkeztetések levonasa.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

0-100 éves kor, férfiak, nék vegyesen, kb 2-300 {6



5. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tdjékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szdmara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre sz6ld tajékoztatds
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 szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd6 adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2019. oktdber 28.
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Dr. habil Hajdt Edit PhD Prof Dr. Lengyel Cs#ba~
egyetemi docens, osztalyvezetd klinika igazgatd
SZTE SZAKK l.sz. Belgydgyaszati SZTE SZAKK
Klinika I.sz. Belgyogyaszati Klinika
Infektoldgia Osztaly
kérelmez6 neve és alairasa intézetvezetd neve és alairasa

> A beavatkozéassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz416 tdjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a térvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatis az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szdmdra hozzaférhetd médon t6rténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk koz6Ini.

A Személyes adatok védelmérd! és a kozérdekil adatok nyilvanossagardl szolo 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdliatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendelG jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killéndsen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrol, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetbségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtirténhet az adatgyijjtés tényének, az érintettek kirének, az adatgydjtés céljanak, az
adatkezelés idGtartamdnak és az adatok megismerhetlségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon toriénd
nyilvénossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoziatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



