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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaro Vizsgzilatok2 szamdra’

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tébb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatidsok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EtiM rendelette]l modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhato adatok kozérdekii 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
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatdsat tartsa elsOdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szémdara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Myasthenia gravis regiszter
. . 9 ‘
A kérelem iktatdsi szdma: /( A1 / LAFSITE

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa:

1. A kutatas célja

A myasthenia gravis ritka betegség. Klinikankon féként a neuromuscularis rendelésen

"' A 23/2002. (V. 9.) szamt EtM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekii nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jaro vizsgadlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozé
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

* Ez a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szémti EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzéi jogrol sz6l6 1999. évi
LXXVI. torvény.



gondozunk myasthenia gravisban szenvedd betegeket. Magyarorszagon kevés
epidemiologiai, Osszefoglald adat all rendelkezésre a myasthenias betegpopuldciorol. A
vizsgélat célja az SZTE Neurologiai Klinikdn myasthenia gravis miatt gondozott betegrol
egy Myasthenia gravis regiszter készitése a myasthenia gravis betegek tudomanyos célbol
torténd folyamatos kovetése céljabol.

A myasthenia gravis heterogén a tiinetek tekintetében; kéros faradékonységot,
izomgyengeséget okoz, és ezéltal jelentdsen befolyasolja a betegek €letmindségét s
mindennapi aktivitisukat. Emellett a betegség heretogén az ellenanyag status, a thymus
(csecsemdémirigy) patholdgia tekintetében is, valamint a terdpiara adott valasz tekintetében.

A kutatds lehetdséget ad az 4ltalunk gondozott myasthenia gravis betegek
allapotanak, a kezelésre adott valasz felmérésére, tovabba a betegség alakulasanak
feltérképezésére. Attekinthet6vé teszi a betegek gondozésat, egyszertisiti esetleges klinikai
gyogyszervizsgalatokba valo alkalmassag felmérését.

2. A kutatds megszervezése és médszerei

Az SZTE Neurolégiai Klinikdn mysthenia gravis miatt gondozott betegnek a regiszterét
tervezziik létrehozni. Az SZTE Neurologiai Klinikdn (Medsol rendszerben)
rendelkezésre 4116 adatokat dolgozzuk fel. A regiszter a kovetkez6 adatokat tartalmazza:

a beteg kodszama

neme

kora

a kor a betegség kezdetekor,

betegségtartam,

a tiinetek (ocularis, bubaris, generalizalt) a betegség kezdetekor,
a tiinetek napszaki ingadozasa,

az elvégzett vizsgalatok eredménye (acetilkolin ellenanyag vizsgalat, MuSK ellenanyag
vizsgalat, repetitiv ingerléses vizsgélat, CT vizsgalat),

az alkalmazott kezelés (tiineti kezelés, immunszuppressziv kezelés, thymectomia),
thymus szovettani vizsgalat eredménye,

a beteg legstilyosabb éllapota a betegség lefolyasa soran (MGFA osztalyozas szerint),
a beteg 4llapota a kontroll vizsgalatok soran az MGFA osztalyozas szerint,

a beteg tlinetei

thymectomia status

terapias status

alkalmazott terapidk dsszesitve

a betegség lefolydsa a vizsgalat idészak alatt (pl exacerbacidk, ocularis forma
generalizal6désa, a terapias vélasz).

egyéb, a betegséggel kapcsolatos észrevételek



A betegadatokhoz kizarélag a kutatdsban részt vevd személyek férhetnek
hozz4. Minden vizsgélati adatot, eredményt titkosan, név nélkiil, kodszammal ellatva, a
személyiségi jogokat figyelembe véve kezeliink a vizsgéalat és tudoméanyos felhasznalas
soran 1s. Az adatokat a kutatasban részt vevo kezel6orvos, illetve a kutatasban részt vevo
munkatarsak (adminisztrator, ndvér, orvostanhallgatd) vezetik be a regiszterbe. Az
adatok tarolasa elektronikus uton térténik, az adatokhoz illetéktelen személy nem férhet
hozza.

Az adatokat Excel tdblazat formajaban tartjuk nyilvan. Amennyiben lehet6ség
adodik palyazati forrasokbol, szeretnénk a regiszter technikai paramétereit javitani egy a
nyilvantartst és adatelemzést egyszeriibbé tévo software alkalmazasaval.

Az adatok statisztikai elemzését tervezziik elvégezni és az eredményeket
neurologiai vagy epidemioldgiai szaklapban koézolni. A regiszterbe foglalt adatokat
tervezzikk a késObbiekben a retrospektiv epidemiologiai vizsgdlat adataival és az
életmindségvizsgalat soran nyert adatokkal és eredményekkel 6tvozve 6sszefoglalni.

A beteg szdmara a vizsgalat terhet nem jelent, beavatkozéssal nem jar. A
regiszterbe torténé bevonashoz sziikséges a beteg beleegyezése.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

A vizsgalatba az Gsszes gondozott myasthenias beteget tervezziik bevonni.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaroé vizsgialatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés

3 A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz0l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskor, cselekvoképtelen vagy korldtozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviselo tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak €s az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférheté méodon t6rténd nyilvanosségra hozaséaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zoIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz6l6 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbtt kbzolni kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kételezd. Kotelezé
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcesolatos minden
tényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényenek, az érintettek kbrének, az adaigyiijiés céljanak, az



esetén — megtorténhet az adatgyljtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetoségének mindenki szamara
hozzaférhetd mddon térténd nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

A kutatast az érvényben 1évé adatvédelmi torvények rendelkezéseit betartva végezziik

(Adatvédelmi torvény, Egészségligyi és a hozzdjuk kapcsolodd személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl 1997/47 térvény).

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utan az RKEB a kézérdekil adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2017 . ...... majus ..ho ...24....nap

......... Dr Dézsi Livia........... evvooii PrOf. IQ Vécsel Laszlo
kérelmezd neve és alairasa . ’

intézetvezetd neve és alairdsa

intézményvezetd neve €s alairdsa

adatkezelés idtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon térténd

nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz016 tdjékoziatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jarna.



