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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'
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beavatkozaissal nem jaré vizsgalatok® szamara

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon t&bb torvény is
védi. Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
vegzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1. 10~t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelette] médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tijékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A vajdasagi és a Csongrad megyei SM betegek életminéségének dsszehasonlitdasa
A kérelem iktatasi szdma: qj 25 &AL

A kérelmezd neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Benesik Krisztina egyetemi docens

’ A 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben

is megtaldlhato adatok kozérdekdl nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

: A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi
kutatds és minden olyan beavatkozéssal jéré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal
jar

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

} Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamd EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember
1-jén hatélyos szdvege alapjan késziilt.

! A taldlmanyok szabadalmi oltalmérol sz6lé 1993, évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrédl szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.
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1. A kutatas célja
Célunk a magyar és szerb nyelvre validalt *Multiple Sclerosis Quality of Life Insturment’

(MSQoL54) kerddiv segitségével a vajdasagi és a Csongrad megyei SM betegek

életmindségének dsszehasonlitasa.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A felmérés sordn az SZTE Neurologiai Klinika (Szeged, 6725, Semmelweis utca 6.) SM
szakambulancigjan gondozott, a Szabadkai Kézkérhazbol (Opsta bolnica Subotica, Szabadka,
24000, lzvorska 3, Vajdasag, Szerbia) érkezd betegadatokhoz korban, nemben,
betegségtartamban és kérformaban egyeztetett, legalabb 100 beteg szociodemografiai adatait
(sziiletési €v, betegség kezdete, korforma, aktualis EDSS pontszam) szeretnénk rogziteni. A
betegeket széban és irasban tdjékoztatjuk a tervezett vizsgalat részleteirdl (lasd
betegtajékoztatd, beleegyezé nyilatkozat). Tanulméanyunkba olyan SM betegeket vonunk be,
akik onként és irasban beleegyezésiiket adjdk a vizsgalatba. A kérd6ivek kitdltése kb. 15-20
percet vesz igénybe, mely az SM szakrendelés ideje alatt torténik, 8-14 6éra kozott. A

kérdoiveket a betegek dnkéntesen, orvosi feliigyelet nélkiil t5ltik ki.

A magyar és a szerb SM betegek eredményeit Gsszehasonlitjuk., hogy felmérjiik a

hasonlosagokat és az esetleges killonbségeket a két populacié életmindségében.

A kutatds sordn nyert eredményeket az egyetemen hasznalt SPSS nevit statisztikai program

segitségével értékeljiik ki.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. Bronnum-Hansen H, Koch-Henriksen N, Stenager E (2004) Trends in survival and cause of
death in Danish patients with multiple sclerosis. Brain 127:844-850.

2. Cook S (2001) Handbook of multiple sclerosis. Vukisic, S., Confavreux C.: The natural
history of multiple sclerosis, vol. 3rd edn. Marcel Dekker, New York

3. Vickrey BG, Hays RD, Harooni R, Myers LW, Ellison GW (1995) A health-related quality
of life measure for multiple sclerosis. Qual Life Res 4:187-206

4. Hays RD, Morales LS (2001) The RAND-36 measure of health-related quality of life. Ann
Med 33:350-357
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5. Benedict RH, Wahlig E, Bakshi R, Fishman I, Munschauer F, Zivadinov R, Weinstock-
Guttman B (2005) Predicting quality of life in multiple sclerosis: accounting for physical
disability, fatigue, cognition, mood disorder, personality, and behavior change. J Neurol Sci
231 (1-2):29-34.

6. Rice GP, Oger J, Duquette P, Francis GS, Belanger M, Laplante S, Grenier JF (1999)
Treatment with interferon beta-1b improves quality of life in multiple sclerosis. Can J
Neurol Sci 26:276-282

7. Simone IL, Ceccarelli A, Tortorella C, Bellacosa A, Pellegrini F, Plasmati I, De Caro MF,
Lopez M, Girolamo F, Livrea P (2006) Influence of Interferon beta treatment on quality of
life in multiple sclerosis patients. Health Qual Life Outcomes 4:96.

8. Jongen PJ, Lehnick D, Sanders E, Seeldrayers P, Fredrikson S, Andersson M, Speck I
(2010) Health-related quality of life in relapsing remitting multiple sclerosis patients during
treatment with glatiramer acetate: a prospective, observational, international, multi-centre
study. Health Qual Life Ouicomes 8:133.

9. Fuvesi ], Benesik K, Benedek K, Matyas K, Meszaros E, Rajda C, Losonczi E, Fricska-
Nagy Z, Vecsei L (2008) Cross-cultural adaptation and validation of the 'Multiple Sclerosis
Quality of Life Instrument’ in Hungarian. Mult Scler 14:391-398.

10. Pekmezovic T, Kisic Tepavecevic D, Kostic J, Drulovic J (2007) Validation and cross-
cultural adaptation of the disease-specific questionnaire MSQOL-54 in Serbian multiple

sclerosis patients sample. Qual Life Res 16:1383-1387.

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora
Az SZTE Neurologiai Klinika (Szeged, 6725, Semmelweis utca 6.) SM szakambulancijan és
a Szabadkai Ko6zkorhazban (Opsta bolnica Subotica, Szabadka, 24000, Izvorska 3, Vajdasag,
Szerbia) gondozott legalabb 100-100, korban, nemben, betegségtartamban és kérforméaban
egyezo betegek kerlilnek be a vizsgalatba.
A betegtoborzas kritériumai

e A paciens a fent emlitett centrumok gondozéséban 1évé SM beteg

e A diagnézist neurologus szakorvos allitja fel

e A diagnozis megfelel a 2010-es McDonald -féle kritériumrendszernek

e A beteg betoltotte a 18. életévét

e A kérddiv kitoltetése elozetes szobeli €s irasbeli tajékoztatast kdvetden csakis a beteg
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beleegyezésével térténik.

e Szobeli beleegyezés esetén, azt {rdsba kell foglalni, amelyen két tan alairasaval
1gazolja a nyilatkozat megtorténtét
Kizarasi kritériumok
e 18 év alatti személy nem vehet részt a vizsgalatban
o Elbzetes tajékoztatas, illetve a beteg szobeli és irasbeli beleegyezése nélkiil nem
torténhet meg a vizsgalat
e A tanulmanyba nem vonhatok be egyéb neurologiai betegségben szenvedd betegek

¢ Korlatozottan cselekvoképes vagy cselekvOképtelen személy a vizsgélatban nem vehet

részt

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jiro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V.9)
szami EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtoriénhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idOtartaménak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamadra
hozzaférheté médon toérténé nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre sz6lo tdjékoztatds

lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

d . er s ’ . . . - . . . Iy
A beavatkozassal nem jar6, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz0lo

tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EiM. rendelet 20/Q. §-a
alapjan el lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes
személy esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyezo nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tijékoztatas az
adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol szold 1992. évi LXIII. torvény
6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kételezd. Kotelezd
adatszolgaltaids esetén meg kell jeloini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapesolatos
minden (ényrél, igy kiilondsen az adatkezelés céljdrol és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra
Jogosult személyérdl, az adatkezelés idtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A
tdjékoztatasnak ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvosiati lehetdségeire is.

(4) A tdjékozlatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhel az adatgyrijiés tényének, az érintettek kirének, az adatgyijjiés céljdnak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki széamdéra hozzdférhet§ madon (6rténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardanytalan koltségeel jarna.
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6. A résztvevok személyes ¢és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. t6rvény alapjan)

A Kkutatasban résztvevd alanyok személyiségjogi és betegjogi adatait az eldirasoknak
megfeleléen mindvégig titkosan kezeljiik. A vizsgalat soran keletkezett adatokat kadokkal
fogjuk ellatni. A titkositasi kodot biztos helyen, az adatoktd! kiilén fogjuk tarolni. A vizsgalat
soran nyert adatokat a fenti titkositdsok mellett tudomanyos kozleményekben kivanjuk
megjelentetni, magyar és idegen nyelven. A kozleményekben a vizsgalatban résztvevék

azonositasat lehetdvé tevd adatok nem fognak szerepelni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
¢érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kzérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2013. G\U\ ........ hé &0, nap
\

Dr. Bencsik Krisztina Prof. Dr. Vécsei Laszlé, s
egyetemi docens intézetvezetp egyetemi tandr.’ ..~

Prof. Dr. Szabo Gabor
rektor



