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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozissal nem jaré vizsgalatok? szamara3

A kitgltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamsra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovd szellemi Javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. térvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérol szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktd!, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanosséga, a kutatdsok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. THL. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi tery alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre 1616 tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovdhagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése:

A koziti jarmiivezetSk egészségi alkalmassagi vizsgalatakor hasznélt, alvasi apnoe szindréma
felismerésére irdnyuld kérddiv —specificitdsinak és szenzitivitisdnak elemzése az
alvasdiagnosztikai egységiinkben polygrafids és polysomnografias vizsgalaton atesett
személyek esetében (retrospektiv vizsgalat)

A kutatds azonositd szama: /( %6 2A6-5 TE

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztisa:
Dr. Annus Janos Kristof neurolégus, klinikai neurofiziologus szakorvos

"' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhato adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanosségra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjén készitsék el ezt az adatlapot.

> A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozissal jar¢ orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jard vizsgalat (non-interventional frial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

¥ Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember [-jén
hatdlyos szdvege alapjan késziilt.

4 A taldlmanyok szabadalmi oltalmarol szolo 1995, évi XXXII1. torvény, a szerzoi jogrol széld 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatis célja

2015. aprilis 1-t6l hatdlyba Iépett a 13/1992. NM rendelet modositdsa, amely a kozuti
jarmiivezetok egészségi alkalmassdgénak vizsgdlata soran az obstruktiv alvdsi apnoe
szindromaban (OSAS) szenvedd betegek sziirését is elrendeli, mivel a fel nem ismert és
kezeletlen korképben érintettek komoly kozlekedésbiztonsdgi kockazatot jelentenek mind
onmaguk, mind valamennyi kdzlekedésben résztvevd szamara.

A kivizsgalas menetét a Magyar Alvasdiagnosztikai ¢és Terdpidas Tarsasdg az Europai
Bizottsag altal létrehozott Alvasi Apnoe Munkacsoport 2013-as szakmai irdnymutatdsaval
Osszhangban hatarozta meg és javasolja.

Ennek elsd lépése a hazi- és foglakozds egészségligyi szakorvosi ellatds sordn a hazai
viszonyok kozott is jol megvaldsithatd, kérddivvel torténd eldszirés, amelyet a 2013-as
briisszeli OSAS munkacsoport értekezletén az eurdpai alvéstarsasagok delegélt szakértdi
konszenzussal hoztak létre.

Retrospektiv  vizsgdlatunk célja, hogy az alvasdiagnosztikai egységiinkben 2015.
szeptemberétél 2016. junius végéig valamennyi (kozel 550 alany) polygrafidn vagy
polysomnografian  atesett  személy  szomnologiai irdnyelvek alapjan  feldllitott
(neurofizioldgiailag is megerdsitett) diagndzisat és intézetlinkben a kivizsgalas soran
rutinszertien alkalmazott teszt eredményeit 6sszehasonlitsuk, ezzel hazai koriilmények kozott
az eldszlir6 modszer specificitasat és szenzitivitasat jobban megismerjik.

2. A kutatds megszervezése és modszerei A vizsgalatunk retrospektiv, a rendelkezésre allo
teszt eredmények és a kimend diagnozis kapcsolatat elemezziik.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. European Commission. Directorate-General for Energy and Transport. New Standards
and Guidelines for Drivers with Obstructive Sleep Apnoea syndrome - Report of the
Obstructive Sleep Apnoea Working Group 2013

2. Hiestand DM, Britz P, Goldman M, Phillips B. (2006) Prevalence of symptoms and
risk of sleep apnea in the US population: Results from the national sleep foundation sleep in
America 2005 poll. Chest, 130(3): 780-786.

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

A retrospektiv vizsgalatba azon személyek keriilnek bevonéasra, akik a Somnocenter Szeged
alvasdiagnosztikai egységben 2015. szeptemberétdl 2016. junius végéig (kozel 550 alany)
polygrafian vagy polysomnografidn estek At.
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5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatdas — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyljtés tényének, az érintettek korének, az adatgyjtés céljanak,
az adatkezelés idotartamdnak ¢és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon térténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szold tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kdzérdeki adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2016.

N N

Y ' N L
T Vo vy, G
Dr. Vérszgg\l\h;iria

alairasa- centrumvezetd foorvos neve és alairasa

Dr. Annus .HKust f
kérelmez6 neve é

° A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l0 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szam( EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgy(jtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés iddtartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozésaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kdzo!Ini.

A Személyes adatok védelmeérdl és a kézérdekii adatok nyilvanossagardl szolo 1992, évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintetiet — egvértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljarol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személvérdl, az adatkezelés idétartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatasnak
ki kell terjednie az érinteit adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tajékoztatas — kiiléndsen statisztikai vagy tudomdanyos (ideérive a tériénelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adalgyviijtés tényének, az érintetiek korének, az adalgyiijiés céljanak, az
adathkezelés iddtartamdanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szandra hozzdférhetd modon térténd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jarna.
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