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A kutatasi terv kizérdekii adatainak kivonata'
beavatkozassal nem jaré vizsgdlatok® szamara®

A kit6ltétt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai Bizottsagnak korlatozas nélkiil
hozzaférhet6vé kell tennie barki szimara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejdvé szellemi javakat Magyarorszagon tébb torvény is védi!
Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba Iéptetd 2002. évi VI. torvény,
és az orvosi kutatdsok végzésérol sz616 miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa
érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a kézvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett
kutatasok fontosabb adatairdl. A kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak
nyilvanossaga, a kutatisok alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. I1I. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet szerint az
alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok, amelyeket barki korlatozas nélkiil
megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét is szem elbtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre torG
tajékoztatasat tartsa elsodleges szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag
a sajat honlapjan minden érdekl6dé szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne k6zoljon!

A téma megnevezése: A betegséggel vald megkiizdés és az eletmmoseg Osszefiiggésének
vizsgalata malignus fej-nyaki tumor miatt kezelt betegek kérében
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1. A kutatas célja

Kutatédsunk elsddleges célja, hogy felmérjiik a fej-nyaki tumoros betegek alkohol és
nikotin hasznalati szokdsait, pszichés statuszat, valamint a betegséggel valo megkiizdésiik
kiilénb6z6 faktorait. Vizsgalni kivanjuk az emlitett tényezok id6beli valtozasait, a valtozok
esetleges Osszefliggését €s az életminGségben bekovetkezd valtozasokat is. A kutatds sordn
betekintést nyerhetiink a malignus fej-nyak tumoros megbetegedés pszichés aspektusaiba, az
ezek kozott felmeriild korrelatumok alapjan pedig a kezelési és rehabilitacios folyamat
intervencios pontjai vdlhatnak vildgosabbd. Ez a jovében olyan pszichologiai médszerek
kidolgozéasat teheti = lehet6vé, amelyek elosegithetik a fej-nyak tumoros betegek
¢letmin6ségének tovabbi javulasat.

1 A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan kételes
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvinos
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 jaro vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozdssal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 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 tartozo6
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii. M. rendelet

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

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmardl szold 1995. évi XXXUI. torvény, a szerzbi jogrdl szolo 1999. évi
LXXVI térvény.



2. A kutatds megszervezése és modszerei

Az adatgylijtés egy pszichologiai statuszfelmérés részeként zajlik, amely az SZTE
SZAKK AOK Arc-, Allcsont- és Szajsebészeti Klinika onkologiai rendelésén megjelent, j és
utangondozott betegeinek rutin ellenfrzéséhez kapcsoloddan elvégzendd vizsgalat. A
statuszfelmérés tervezett ideje egy 6ra, amelybdl a kérddivesomag kitéltése mintegy 30 percet
vesz igénybe. A kutatasban résztveviket 4 mérési ponton vizsgaljuk: az onkoldgiai kezelés
el6tt, 3 honappal, 6 hénappal, 12 honappal a kezelés befejezését kovetben. A kitdltendd
kérdéivesomag tartalmazza a demografiai adatokra, az alkohol fogyasztisra, nikotin
hasznalatra, az -életminGségre €s a betegséggel valé megkiizdés kiilonb6z6 aspektusaira
vonatkoz6 kérdbiveket.
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgélati alanyok szdma, illetve kére, neme, életkora

A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok az SZTE SZAKK AOK Arc-, Allcsont-
és Szajsebészeti Klinikan malignus fej-nyak tumor miatt operalt, vagy kemo-radioterdpiaban
részesiilt és utdngondozott, a vizsgalat idején teljes remisszidban 1évd, 18 évesnél idésebb
betegei. A kutatas tervezett elemszéama 100 6.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jard vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EOM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasira keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés esetén
— megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az
adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhet6 modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szo6l6 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jara.)
A vizsgélat prospektiv, az abban valé részvétel 6nkéntes és anonim moédon zajlik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztet6 adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teszi.

Szeged, 2019. Szeptember 10.

5 A beavatkozassal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskon, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvdképes személy
esetén a térvényes képvisel tajékoztatisatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajekoztatas az adatgyfijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idOtartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdméra hozzéaférhetd modon térténd nyilvanossdgra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk k6zo6lni.

A Személyes adatok védelmérél és a kdzérdekil adatok nyilvanossagéarol szolo 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érinteitel az adat felvétele eldit kozolni kell, hogy az adatszolgdltatas dnkéntes vagy kitelezo. Kotelezd
adatszolgaltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden

tényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljarol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozasra jogosult
személyérédl, az adatkezelés iddtartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetOségeire is.
(4) A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijiés céljanak, az
adatkezelés idotartamdnak és az adatok megismerhetoségének mindenki szamdra hozzadférhetd modon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szo6lo tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan kbltséggel jarna.
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