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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'

beavatkozassal nem jaré vizsgilatok? szamara3

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszdgon t&bb térvény is
védi* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok veégzesérdl sz6lo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kézvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsdnak célja: az etikai bizotisig munkdjinak nyilvdnossiga, a kutatdsok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositésa.

A 2007. TI. 10-t6l hatélyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelette] médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtaldlhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozds nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tabldzatot, A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatisat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jévahagydsa utdn, az etikai bizottsdg a sajit honlapjin
minden érdekl8dd szaméara kozzé teszi az itt megadott kodzérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A gyermekkori diabetolégidban alkalmazott kezelési stratégiak hatékonysagi vizsgélata

e Agyermekkori diabetes kezeléséhez hasznalt technikai djdonsdgok hatékonysaganak
vizsgalata

e Agyermekkori diabetes / prediabetes / obesitas kezelése, megel6zése, annak
hatékonysdga

(Beavatkozéssal nem jaré, adatgy(ijtéses vizsgdlat)

' A 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekil nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi terv alapjén készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szdmi EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial). fizikai beavatkozdssal jar6 orvostudoményi kutatis és
minden olyan beavatkozéssal jaré kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

% Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapj4n késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol sz61d 1999. évi
LXXVL. térvény.
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A kérelmez§ neve, munkakére és beosztisar

Dr. Maréti Agnes, egyetemi adjunktus, csecsemé- és gyermekgyogyész, endokrinolégus,
diabetolégus

1. A kutatas célja

Az SZTE Gyermekklinikén ellstott, gondozott diabeteses, prediabeteses, obes gyermekek és fiatal
felnéttek (0-22 éves korig) prevencidjaban, sziirésében és kezelésében jelenleg alkalmazott
stratégiak attekintése, annak értékelése a célunk. Osszevetjiik adatainkat a hazai és nemzetkézi
szakmai ajanlasokkal.

Az SZTE Gyermekklinikan a diabetoldgiai ellatas kapcsan nincs olyan egységes adatbdzis, mely adatot
tartalmazna a klinikdnkon elérhetd és jelenleg alkalmazott technikai Gjdonsagok hasznalatardl,
elterjedésérél és annak hatékonysagarol. llyen technikai Ujdonsdgnak szamit az inzulinpumpa, a
szdveti cukorméré és az ujjbegyes vércukorméréhez hasznalt eszkdzok. Ezeket az eszkdzoket féleg az
les tipusu diabetes mellitus miatt gondozott gyerekek hasznaljk.

Az ellatd rendszeriink hatékonysaga csak ugy itélhetd meg, haa betegség teljes lefolydsanak minden
lényeges adata ismert. Célunk, hogy a nemzetkézi ajénlisoknak megfeleld elldtd egységet hozzunk
létre klinikdnkon.

2. A kutatas megszervezése és médszerei
A vizsgdlat modszere: retrosprektiv adatgydjtésre és adatemelemzésre iranyul.

° Vizsgdljuk rendszerszer(ien a szegedi gyermek diabetes gondozéban (SZTE Gyermekklinika)
az elmdlt 10 évben megfordult T1D miatt gondozott gyerekek kezelési stratégidjat, a
kezelési elvek valtozasat, azok eredményeit. (Példaul az eszkézik elterjedése, pl.
vércukoronellendrz6 eszkozok elterjedése és azok hatédsa a Hbalc értékekre, kérhazi
kezelések szamara, tanulmanyi eredményre, késgi sz0védmények szédmara.)

® Vizsgdljuk a gondozdban (SZTE Gyermekklinika) az elmult 10 évhen megfordult prediabetes
/ T2D / obesitas miatt gondozott gyerekek prevencids lehet§ségeit, kezelési stratégiait, azok
hatékonysagat.

e Vizsgaljuk tovdbba a gondozénk eredményességét 6sszehasonlitva a tobbi magyar és
kiilfoldi gondozok adataival. (Példaul a személyi feltételek, betegforgalom, ambulins és
fekvébeteg felvételek szdma, akut anyagcserekisiklasok miatti felvételek el6fordulasa.)

® Vizsgaljuk egyes T1D betegek esetében a gondozas soran alkalmazott technikai Ujdonségok
és kezelési stratégidk hatdsat az egyén pszichoszocislis fejlédésére,
szov6dménymentességére, glikémias kontrolljara.

A vizsgélat sordn nem cégspecifikus adatokat gy(jtlink az adott cég termékének hatékonysaganak
megitélésre. A vizsgélat cégfiiggetlen.

A technikai djdonsagok soran a letsltéseket a szll6 és/vagy felhasznalo maga végzi otthonaban. A
letéltott adatokat az ell4té orvos elemzi, annak adatait a MedSol rendszerben régziti. A vizsgélat
sordn sziilkség lehet az eredeti letoltésre, ezesetben ez csak a sziil§ és/vagy felhaszndlé megfelels
irasos beleegyezésével torténik.



3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
ISPAD 2018 guidelines, ADA 2018 guidelines,

Pediatric Diabetes, Childhood Obesity, Journal of Clinical Endocrinology and Metabolism
folyo6irat cikkei

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kiore, neme, életkora

Diabetes mellitus, prediabetes, obesitas miatt diagnosztizalt gyerekek és fiatal felnéttek,
akiket az SZTE Gyermekklinikén gondozunk.

Eletkor: 0-22 év, fitik és lanyok.
T1D: kb 200 £8, T2D kb 20 6, prediabetes/obesitas: kb 500 {o.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szama EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazdsira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudoményos céld adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés idétartamanak ¢€s az adatok megismerhetdségének mindenki szédméra
hozzaférhetd maddon torténé nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szOlo tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

5 A beavatkozdssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz0l6 tdjékoztatés
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmi EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvdképes személy
esetén a térvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelini torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szamara hozzéférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekd adatok nyilvanossagardl sz6lé 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kitelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeldlni oz adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy kiilonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killéndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megidrténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamadnak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szdlé tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatis
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korldtozds nélkiill megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jovahagyds utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2019. marcius 20.
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