Kutatasetikai kérelem segédlet

*Amennyiben a tervezett vizsgalatoknak lehet orvosbioloégiai ill. egészségiigyi
vonatkozasa, a Helsinki Deklaraciéban (18. Orvosi Vilagkdzgylés 1964) rogzitett elvek az
irAnyadok (2013-as modositas: LAM 2014,24,152-158). Az allatkisérleteket tekintve az
1998. évi XXVIII térvény (Az allatok védelmérdl és kiméletérél, Magyar Kozlony 1998, 04.
01.) el6irasainak figyelembe vétele kotelezd, és ilyen esetben kérjik, hogy a kifejezetten
allatkisérletekre vonatkoz6 nyomtatvanyt nyujtsa be.

** A vizsgalatban valé részvételhez szikséges beleegyezés megtételének médja a
vizsgalatban résztvevé egyének életkoratdl figg. A sziikséges dokumentumok, melyeket a
vizsgalat el6étt el kell késziteni/be kell gydjteni, és melyeket a kutatasetikai Bizottsag
bekérhet, eszerint a kovetkezok:

Ha a vizsgalt személy 3 év alatti gyermekkoru:
- avizsgalat ismertetését tartalmazé dokumentum, melyet a szllének atad
- szUléi beleegyezést kér6 nyomtatvany

- avizsgalatnak otthont ado intézmény vezet6jének irasos hozzajarulasa (befogadd
nyilatkozat)

Ha a vizsgalt személy életkora 3-14 év k6zotti gyermekkoru:

a vizsgalat ismertetését tartalmazé dokumentum, melyet a szulének atadott

szUl6i beleegyezeést kéré nyomtatvany

a vizsgalatban részt vevd gyerekeknek szant szobeli vagy irasbeli informéciotartalom

a vizsgalatnak otthont ado intézmény vezetdjének irasos hozzajarulasa (befogadé
nyilatkozat)

Ha a vizsgalt személy 14-18 év kozotti fiatalkoru:

- avizsgalat ismertetését tartalmaz6 dokumentum, melyet a szulének és a
vizsgalatban résztvevd fiatalnak atad

a vizsgalat résztvevijének beleegyezését kéré nyomtatvany

szUl6i beleegyezést kéré nyomtatvany

a vizsgalatban részt vevd gyerekeknek szant szobeli vagy irasbeli informaciotartalom

a vizsgalatnak otthont ado intézmény vezetdjének irdsos hozzajarulasa (befogadd
nyilatkozat)

Ha a vizsgalt személyek 18 éven feliiliek:

- - a vizsgalat ismertetését tartalmazé dokumentum, melyet a vizsgalatban részt
vevlnek atada vizsgalat résztvevdjének beleegyezését kérd nyomtatvany



A tajékoztatasnak minimalisan a kovetkezd informaciokra kell kiterjednie:

A kutatas cime a kutatasi alanyok szamara értheté formaban.

A kutatas célja, modszerei.

Kozolni kell, hogy miért valasztottak be az alanyt a kutatasba (pl. betegsége, vagy
egyéb jellemzdi miatt-e, stb.). Ha betegsége miatt valasztottak be, akkor k6zolni kell
betegsége diagnodzisat és prognozisat.

K6zaolni kell, hogy varhatéan az alanynak mennyi ideig kell részt vennie a kutatasban,
mi torténik vele a kutatas soran, milyen esetleges kellemetlenségekkel jar a kutatas,
van-e esetleges kockazata a kutatasnak.

El kell mondani, hogy mi lesz a kutatas haszna, remélhet-e esetleges elénydket a
kutatastol.

El kell elmondani, hogy a kutatasi eredmények publikalasakor, ismertetésekor hogyan
lesz biztositva az azonosithaté adatok titkossaga. El kell mondani, hogy kik
tekinthetnek be a kutatasi adatokba, s milyen évintézkedéseket tesznek a kutatok az
ellen, hogy az adatok illetéktelenek kezébe kerlljenek.

K6zaolni kell, hogy a kutatasban vald részvétel onkéntes, és a részvétel
visszautasitasa nem jar blntetéssel. Az alany a kutatasban valo részvételt annak
elkezdése utan is barmikor megtagadhatja.

Ismertetni kell azokat a kutatasi tervben elére rogzitett koriiményeket, feltételeket,
melyek fellépte esetén a kutatasbol az alanyt kiléptetik.

Ismertetni kell azokat a kutatas soran felmerulé koltségeket, melyeket az alanynak
kell viselnie.

Ismertetni kell, hogy a kutatas soran az alanyt tajékoztatni fogjak azokrol az Uj
ismeretekrdl, melyek befolyasolhatjak 6t annak eldontésében, hogy folytassa-e a
kutatasban valo részvételt.

Ismertetni kell, hogy a kutatasban hany kutatasi alany vesz részt.

A kutatassal kapcsolatos tajékoztatasnak folyamatosnak kell lennie. igy kézélni kell a
kutatas kdzben felmerilé fontos informaciokat (pl. az altala nem tapasztalhaté, de a
kutatds soran feltart sz6védményeket) és a kutatds végeredményét is.

KodzoIni kell, hogyan torténik a kutatasi eredmények jelentése, illetve publikalasa,
mikor publikaljak azokat, és kaphatnak-e a résztvevék példanyt a publikacidbdl, illetve
a kutatasi jelentésbdl.

Kozolni kell, hogy milyen szervezet szervezi és finanszirozza a kutatast.

Kdzolni kell, melyik kutatasetikai bizottsag adott engedélyt a kutatas lefolytatasahoz.



