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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'

I sr s e - 2 r .3
beavatkozissal nem jaro vizsgalatok” szamara

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhetévé Kkell tennie barki szdmara.

A kutatéds-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo 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 kutatdsok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tijékoztassdk az &ltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. I 10-t6] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel moédositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato adatok kozérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kbozvélemény é€s az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiils, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozdljén!

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

Fert6zések elofordulasa malignus hematologiai betegségek kezelése soran
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' A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekil nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvénos
kutatasi 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 jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal Jjér

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

*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamit EitM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008, szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

‘A talalmanyok szabadalmi oltalméro! szol6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szol6 1999. évi
LXXVL. térvény.



1. A kutatas célja

Malignus hematologiai betegek kemoterapias kezelése, és autolog éssejt transzplantacio
soran el6fordulod fert6zések epidemioldgidjanak, korokozd spektrumanak és kezelési
lehetéségeinek helyi feltérképezése. A kapott eredmények birtokéban lehetévé valik az
empirikus terapia pontosabb koérvonalazasa, lehetévé valik a kordbbi kezelési sémak
modositasa a kérokozd spektrum valtozasa alapjan. Helyi szinten kidolgozésra kertil a
kapott eredmények alapjan a transzplantdlt betegcsoportban a virusfertézések nyomon
kovetésére egy ajanlas, amely megkonnyiti €és hatékonyabba teszi a primer fertézések
illetve reaktivaciok megfelelé monitorozasat, valamint antiviralis kezelését. Ugyanakkor

a tervezett ajanlas koltséghatékonyabb diagnosztikat biztosit.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A 1. sz. Belgydgyaszati Klinika és Kardiologiai Kézpont hematologia osztalyan 2005-2015

kozott észlelt és kezelt betegek adatainak elemzése a Medsol és korlap dokumentacié alapjan.

A betegadatok biztonsaga érdekében az egyetem altal el6irt intézkedéseknek megfeleléen
torténik az adatgy(ijtés. A mikrobiologiai vizsgalatok eredményét illetve az azzal kapcsolatos
statisztikai elemzést a Klinikai Mikrobiolégiai Diagnosztikai Intézetben Zsoldiné Dr. Urban

Edit intézetvezetd egyetemi docens altal kijeldlt kolléga végzi.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgalati alanyok szima, illetve kire, neme, életkora

Megkozelitbleg hatszaz 18. életévét betoltott férfi és nd hematolégiai beteg keriil

bevonasra.

5. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szAamu EuM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazdsdra keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célii adatkezelés

> A beavatkozassal nem jéro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamti EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekv8képtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a térvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szaméara hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozdsaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérél és a kbzérdekil adatok nyilvanossdgardl szol6 1992, évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6tt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkeéntes vagy kotelezd. Kitelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.



esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés idétartaméanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférheté modon t6érténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jovahagyés utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teszi.

Szeged, 2016. marcius 7.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiillonosen az adatkezelés céljdrol és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, 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 — killénosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a térténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtirténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kérének, az adatgyijtés céljdnak, az
adatkezelés idGtartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténé
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.



