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A kutatasi terv kozérdekit adatainak kivonata®

- er r e I 2 Ie -
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok szamara’

A Kitéltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionilis Kutatasetikai
Bizottsignak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatésok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossdga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. I11. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovéhagydsa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekl adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozéljon!

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

Propionsav acidurias és metilmalonsav acidurids betegek Wjsziilsttkori és kezelés alatti
mintainak retrospektiv vizsgalata UPLC-M/MS mddszerrel

A kérelem iktatasi szama: ¢ /(/,L / /
M3 qotpeame

"'A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhato adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottség a honlapjan kdteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
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 vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar¢ orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jaro kutatés, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan készilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarol szolo 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



A kérelmezd neve, munkakore és beosztéasa: Dr. Barath Akos, tudomanyos munkatars, a
SZTE Gyermekgyoygyészati Klinika Ujsziil6ttkori Anyagesere-sziir €s
gondozékdzpontjanak diagnosztikus vizsgélataiban részt vevo munkatars.

1. A kutatas célja:

Az orokletes anyagesere-betegségek (jsziildttkori sziirdvizsgalata sorén talalt koros eltérések
relevancidjanak igazolasara vagy kizarasara un. second-tier teszt kifejlesztése. A second-tier
teszt az eredeti vérmintabol egy masodik metabolit szintjének meghatarozasaval igazolja vagy
kizérja a sziir6vizsgalat altal felvetett diagndzist. Ezzel ndveli a szlir6vizsgalat specificitdsat,
elkeriili az ismételt vérvétellel a sziiloknek és gyermeknek okozott elesleges stresszt €s aaz
ebbdl adodd késlekedést a diagnozisban.

2. A kutatds megszervezése ¢s modszerei

A vizsgalat retrospektiv modon torténik a SZTE Gyermekgydgyaszati Klinika
Anyagcsere Sziirélaboratoriuma altal mér kisziirt és igazoltan beteg
propionsav/metilmalonsav acidémias wjsziilottek sziirdpapiira itatott vérmintaibol. A
médszer beallitds a Heidelbergi Egyetem Ujsziilsttkori Sztirdlaboratoriumaban térténik,
mintak feldolgozasa anonim maédon torténik.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora

A SZTE Gyermekgydgyaszati Klinika Anyagcsere Sziir6laboratoriuma altal mar kisziirt
és igazoltan beteg, 6sszesen 12 propionsav/metilmalonsav acidémias 0jsziilstt. A sziirés
céljabol, illetve a betegség igazolasara levett, sziir6papirra itatott vérmintakbdl a
vizsgalat retrospektiv €s anonim mddon torténik.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tzijékoztatzis5 (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak,
az adatkezelés idOtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamaéra
hozzaférhet6 mddon torténé nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szolo tdjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Az egyes betegekt6l szarmazo, szlirésre bekiildott, illetve a diagnozis megerdsitésére
levett vérmintak parositva, de a diagnozis feltiintetésén kiviil semmilyen személyes adat,
vagy specialis jel6lés nélkiil, anonim moédon kertilnek felhasznalasra. A vizsgalat sordn a
betegek egészségi allapotaval kapcsolatban 1j adat egyébként sem keriil kimutatasra,
csak a mar ismert betegség egy Gjabb paraméterrel torténd megerdsitésének lehetdségét
teszteljiik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a koézérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teszi.

> A beavatkozassal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l0 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes 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(ijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetségének mindenki szdmara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k&zolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kdzérdekli adatok nyilvanossagarol szolo 1992. évi LXTII. térvény 6. §

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

(2) Az érintetiet — egyérielmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
tényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoziatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtirténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvinossdgra hozataldaval, ha az egyénre sz0l6 tajékoztatds lehetetlen vagy aranytalan kéliséggel jarna.
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