SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGY! ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Human Orvosbioldgiai Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
Elnék: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: I. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

’ sr_ s ’ - 3
beavatkozissal nem jiré vizsgilatok® szdmara

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

A kutatas-fejlesztdsi tevékenység soran létrejove szellemi Jjavakat Magyarorszagon t6bb térvény is
védi.' Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptet
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szol6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatésok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvénossaga, a kutatasok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. HIL. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EuM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatsi tervben megtaldlhatd adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeki8dé szamara kozzé teszi az itt megadott kézérdekit adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatss érdekeit veszélyezteté adatot ne kézoljon!

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

Inzulint hasznalo, diabetesz mellitusszal é16 betegek kezelési tapasztalatainak,
gyogyszerforma elvarasanak, adherencidjanak és életminGségének interjus vizsgalata
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A kérelmezdk neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Buzas Norbert tanszékvezet egyetemi docens, SZTE Altalanos Orvostudoméanyi Kar,
Egészség-gazdasagtani Intézet

YA 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvénos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

* A 23/2002. (V. 9.) szdm1 EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint;

8.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jarg orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jar¢ kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial); emberen végzett, a g) pont ald nem tartozd
orvostudomanyi kutatds; 1/2007. (L.24) Eii.M. rendelet

‘Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

YA talalmanyok szabadalmi oltalmarél szélo 1995, évi XXXIIL t6rvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVL torvény.



Dr. Papp-Zipernovszky Orsolya egyetemi adjunktus, SZTE Bélcsészettudomanyi Kar,
Pszichologiai Intézet

1. A kutatas célja

A rendelkezésre all6 kutatdsi eredmények alapjan a betegek betegségrél valo
elképzelései, kezelés irdnti attitiidje, érzelmi reakcio6i, valamint a megfeleld orvos-beteg
kapcsolat hozzdjarul a betegek megfeleld egylittmikddésének megnyeréséhez. Az orvosi
utasitisokkal egytittmiikodd betegek élettartama, életmindsége jobb, mint azoké, akik
nem kovetik az utasitasokat. Ugyan az adherencia kérdéives kutatisa szamos faktort
feltart, melyek befolyasoljék az egytittmiikddést, ezek a kutatdsok jellemzOen nem a
betegek perspektivajabol, mindennapi életvitelitkbl indulnak ki. ,,Felhasznaloi
elvarasokra épitett gydgyszerforma és terapiafejlesztési modell kialakitasa és
alkalmazdsa a metabolikus szindroma kezelésében” cimit alprojektiink vallalt célja a
betegek kezeléssel, gydgyszerformakkal kapcsolatos tapasztalatainak tébboldalt
felmérése, és a terdpiafejlesztésben vald felhasznaldsa. Frre szolgdl a betegek kezeléshez
fiz6d6 viszonyénak, mindennapi életviteliikkbe valo beilleszthet6ségének, elvarasainak
arnyaltabb, interjus felmérése, melyet csak a betegek tapasztalatainak egyéni felmérésen
keresztill tudunk megfeleld mélységben megérteni. Az egészségiigyben dolgozok
feladatdnak hatékonyabb ellatasa érdekében is célszerd a betegegylittmiikddést hatraltato
szubjektiv tényezdk ismerete.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A vizsgdlat modszertana interjukészité segitségével torténd félig strukturalt interju. A
vizsgalat sordn az interjuk Gsszesitett elemzése mellett alapveté demografiai és szociélis
adatokat terveziink felhaszndlni. Az adatgylijtést az Osztaly rutin betegellatédsan
megjelend betegekkel kivanjuk folytatni a kezeldorvos tdjékoztatdsa utdn onkéntesen
vallalt, elére egyeztetett idépontban torténéd interju keretében. Az interjit a korhazi osztaly
vagy a Pszichologiai Intézet zarhatd, csendes helyiségében vegezziik, diktafonra rogzitjiik,
leiraskor anonimizaljuk. Az interjukat a kvalitativ kutatisban jartas, szakpszichologus
végzettségli tudomanyos munkatarsak altal kiképzett, doktori hallgatok készitik, igy a
tervezett kutatasnak nincs a betegekre vonatkozd kockazata., Az interjuk elemzése
kvalitativ modszerekkel torténik, illetve a teljes projekt komplex kérddivébe 5-6 kérdéives
allitast megfogalmazunk az interjuk hétterén.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

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), 189-199,

Hampson, S.E., Glasgow, R.E., & F oster, L.S. (1995). Personal Models of Diabetes
Among Older Adults: Relationship to Self-Management and Other Variables. The
Diabetes Educator, 21, 300. DOI: 10.1177/014572179502100407

Vermeire, E., Van Royen, P., Coenen, S, Wens, J., & Denekens, J. (2003). The adherence
of type 2 diabetes patients to their therapeutic regimens: a qualitative study from the
patient’s perspective. Pract Diab Int, 20(6), 209-214.
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4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

A vizsgalat célja legaldbb 30 adatfelvétel, inzulinnal kezelt diabeteses jaro- illetve
fekvébetegek korében. A vizsgélatban 18 éven feliili betegek vesznek részt, korcsoportra
és nemre vald tekintet nélkiil.

3. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazdsira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatis’ (A tajékoztatas — kiilondsen  statisztikai vagy tudomanyos célt adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetségének mindenki szidmara
hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas

lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
¢rdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyds utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kézzé
teszi.
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A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre szl

tajékoziatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskoru, cselekvdképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatd] és a beleegyezé nyilatkozat beszerzésétél.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szamara hozzaférhetd médon torténd nyilvanossagra hozésaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozoIni.

A Személyes adatok védelmérsl és a kozérdekii adatok nyilvanossagérol sz616 1992. évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eléit kozoini kell, hogy az adatszolgditatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell Jeldlni az adatkezelést elrendels Jjogszabdlyt is.

(2) Az érintetter — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adaifeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamadrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetbségeire is.

(4) A tdjékoztatds ~ kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljicnak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon térténd
nyilvdnossdagra hozataldval, ha az egyénre sz616 tajékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.
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