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A kutatdsi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgilatok? szamara3

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzatérhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn létrejovd szellemi javakat Magyarorszdgon t&bb torvény is
védit Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002, evi VI tdrvény, ¢s uz orvosi kutatasok végzésérdl sz6ld miniszteri rendelet az emberen
vegzett orvosi kutatdsok ctikus folytatisa ¢rdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvélemenyt  tdjékoztassik  az  dltaluk  véleményezett kutatdsok  fontosabb  adatairdl. A
kdzveélemeny tijékoztatisanak célja: az ctikal bizottsdg munkéjanak nyilvanossiga, a kutatisok
alanyal alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007, 01 10-8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alibb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmet is szem eldtt tartva, a nem nyilvinos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kbzvélemeny ¢és az alunyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szukmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamdra kdzzé teszi az itt megadott kozérdekd adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak mindsiilé, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

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

A végtag amputieid pszichologiai vonatkozasai.

A leérelem etatac: wvdmia- Ci [ .
A kerelem iktatdsi szama: L}J 2000-52ATE
A keérelmezd neve, munkakére és beosztasa: Dr. Lazdr Gyorgy tanszékvezetd egyetemi tanar

YA 23/2002. (V. 9.) szdmd EGM rendelet 20/8. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtaldlhato adatok kozérdekit nyilvdnos 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 alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

T A 232002, (V. 9.) szaml EGM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlal (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudoményi kutatés és
minden olyan beavatkozassul jard kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

W) beavatkozdssal nem jaro vizsgdlut (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozé
orvostudomanyi kutatas: 172007, (1.24) Ei.M. rendelet

# Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam( EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdeseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziill.

* A talalményok szabadalmi oltalmarol sz616 1995, évi XXXIII torvény, a szerz6i jogrol szo16 1999, évi
LXXVI tbrvény.



1. A kutatds célja

A kutatds célja a femoralis véglag-amputacion atesett paciensek pszichés statuszanak
felmérése, kilonés tekintettel a szorongds és a depresszid meglétére, a
betegségpercepcid, a kotédés és reziliencia illetve a negativ gyermekkori élmények
hataséra, melyek az utobbi idoszak kutatasi eredményei szerint ronthatjdk a paciensek
egészségmagatartasat és befolyasolhatjak a betegségek megjelenését.

A vizsgalat tervezett kezdése: 2020. marcius

A vizsgalat varhato id6tartama: 36 honap

2. A kutatds megszervezése ¢s moédszerei

Kutatasunk soran keresztmetszeti vizsgalatot terveziink megvalositani, amelyben egy
vizsgalati csoportot alakitanank ki, melyet femoralis amputacion atesett betegek
alkotmak. A vizsgalati minta lelkeresése a Sebészeti Klinikan torténik. Az Onkit6ltos
kérdGivekbol allo tesztbatiéria felvétele egy alkalommal torténne meg, az amputaciot
kovetd 7 napon bellil,

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés idtartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz016 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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megismerhetdségének mindenki szamédra hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozisival térténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kdzdlni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kdzérdekii adatok nyilvanossagirol szo16 1992. évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elStt kzéIni kell, hogy az adaiszolgdltatds onkéntes vagy kitelezé. Kitelezo
adatszolgaltatas esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoziami kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényr6l, igy killonésen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
szemblyérél, az adatkezelés idStartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A téjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintelt adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetGségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonésen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a 10rténelmi kutatdsokat is) célil
adatkezelés esetén — megtoriénhet az adatgyiijtés 1ényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés iddtartamdanak és az adatok megismerhetSségének mindenki szamdra hozzdférheté modon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatas lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jarna.



