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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-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t8bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajekoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6} hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t6r6 tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekl adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne koz5ljon!

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

Az adherens magatartast befolyasolo tényezoék vizsgdlata diabeteses betegeknél

A kérelem iktatasi szdma: 5 OZO’(GmSQTE
A kérelmez6 neve, munkakdré és beosztasa: Dr. Buzas Norbert tanszékvezetd egyetemi
docens, SZTE Altalanos Orvostudomanyi Kar, Egészség-gazdasdgtani Intézet

"' A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekil nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvéanos
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 jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala 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 1-jén
hatalyos szvege alapjan késziilt.

* A taldlméanyok szabadalmi oltalmardl szo16 1995. évi XXXIII térvény, a szerz6i jogrol szolo 1999, évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

A vizsgélat célja a diabetes mellitusban szenvedé betegeket jellemz6 adherens - a kezelés
eldirt menetével €s modjaval valé azonosuldsra, annak kovetésére iranyuld - magatartés
mértékének, az azt befolydsold pszicholégiai és tarsadalmi hattérvaltozok erdségének
vizsgalata. A kutatds elsddleges célkitlizése a vonatkoztatsi csoportok hatasa a betegek

cre

kutatds eredményeképpen el6dlld tudomdényos eredmények a betegek adherens
viselkedésének, a tarsadalom kiilonb6z0 csoportjainak (koztiik az orvosok és ellatd
intézmény) adherenciara kifejtett hatdsanak pontosabb megismerését teszik lehetdvé,
amely segitséget nyujthat az adherencia egészség-koltségekre gyakorolt hatdsainak
kimutatdsahoz €s ezen keresztiil az ellatorendszer hatékonyabba tételéhez.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A vizsgalat modszertana kérdezdbiztos segitségével torténd kérdodives adatfelvétel, a
diabetes szakrendelésre érkezd jardbetegek, illetve a fekvobeteg ellatottak korében. A
kérdoivek rogzitése, az igy el6alld adatbazis tarolasa, feldolgozdsa és elemzése
szamitdgépes szoftver (IBM — SPSS szoftvercsomag) segitségével megy végbe. A valtozo
szettek €s hipotézisek elsésorban leird statisztikdk, atlag és szords tesztelések, valamint
regresszios és utelemzések vizsgélatdt teszik lehetOvé, tehat kizardlag kvantitativ
adatelemzésre szoritkoznak.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

DiMatteo, M.R. (1994): Enhancing patient adherence to medical recommendations.
JAMA, 271, pp. 79-83.
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Martin, R.L., Williams, S.L., Haskard, K.B, & DiMatteo, M.R. (2005): The challenge of
patent adherence. Therapeutics and Clinical Risk Management, 1(3), pp. 189-199.

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

A vizsgdlat célja legalabb 300 adatfelvétel, diabeteses jaré- illetve fekvébetegek korében.
A vizsgélatban 18 éven feliili betegek vesznek részt, korcsoportra és nemre valo tekintet
nélkdl.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara Kkeriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés

> A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz016 tajékoztatas
lehetetien vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamua EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvdképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az dérintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés iddtartamanak és az adatok



esetén — megtdrténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartaméanak ¢és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds
lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2015. december hé 16. nap
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Dr. Buzas Norber ‘\";;Prof. Dr. Bari Ferenc
tanszékvezetd egyetemi dékan

megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférhetd modon térténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zoIni.
A Személyes adatok védelmérd] és a kozérdek adatok nyilvanossagarol szolé 1992. évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozdlni kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgadltatas esetén meg kell jeldlni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdél, igy kiilonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosuli
személyérdl, az adatkezelés idGtartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetfségeire is.

(4) A tdjékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijiés céljanak, az
adatkezelés idbtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhets médon torténd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.



