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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szimara®

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

A kutatas-fejlesziési tevékenység sordn létrejov szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az éaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvet emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111, 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EtiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovédhagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl8dd szadméara kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Boeck sarcoidosis — fokuszban az extrapulmonalis manifesztaciok.

A kérelem iktatasi szama: g 2 R049-S2TE

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. Palfoldi Regina PhD, pulmonoldgus-klinikai
onkologus féorvos,

TA 23/2002. (V. 9.) szam( EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdeklit nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsaig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szeilemi alkotasok oltalméanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavarkozdssal nem jdrd vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozd
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

* A taldimdnyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIIL. térvény, a szerz6i jogrol szolé 1999. évi
LXXVL torvény.



1. A kutatas célja:. Célunk beteganyagunkban a Boeck sarcoidosis eléfordulasi
gyakorisagéanak, €letkori sajatossagainak €s tiineteinek felmérése. A betegség diagnosztikai
Iépéseinek, és kezelési lehetdségeinek attekintése, kiemelt figyelemmel az extrapulmonalis
manifesztacidkra.

2. A kutatas megszervezése és modszerei: retrospektiv adatfeldolgozas.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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4. Newman L.s. et al.: A case controll etiologic study of sarcoidosis:enviromental and
occupational risk factors. Am J Respir Crit Care Med, 2004, 170:1324-30.

5. Zssel G et al: Sarcoidosis: Historical perspective and immunopathogenesis.
Respiratory Medicine, 1998, 92:126-39.

6. Talmadge E. et al.. Extrapulmonary manifestations of sarcoidosis, UpToDate,
2018.11.27.

7. Ron Blankstein et al.: Clinical manifestations and diagnosis of cardiac carcoidosis,
UpToDate, 2018.02.05.

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

boeck sarcoidosisban szenvedd betegek korrajzi adatai, 150 beteg, retrospektiv
adatgytijtéssel.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002.
(V.9.) szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvinos



adatvédelmi tajékoztatds® (A tdjékoztatas — killondsen statisztikai vagy tudoméanyos
célu adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az
adatgytijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetéségének
mindenki szamaéra hozzaférhet6 moédon t6rténd nyilvanossagra hozataldval, ha az
egyénre sz0106 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyds utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2019. marcius 18.

........ %q”\t/’
Dr. Pélfsldi Regina " Dr. Balint Beatrix
féorvos © - fbigazgatd

3 A beavatkozdssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szolo tajékoztatds
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torveényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezé nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljinak, az adatkezelés idétartamanak &s az adatok
megismerhetéségének mindenki szdmara hozzaférhetd médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kézolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvdnossagarsl sz616 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

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

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrol, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra Jogosult
személyérdl, az adatkezelds idStariamarol, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A idjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijjtés tényének, az érintettek kérének, az adatgyjtés céljanak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetGségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.
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