Utmutat6 a kutatasetikai engedély kérelmezéséhez

A kitoltott etikai kérelmet a hozza tartozé mellékletekkel elbiralasra elektronikus Uton kell
eljuttatni a bizottsaghoz a vissi.timea@semmelweis-univ.hu email cimen a kutatas tervezett
megkezdése el6tt legalabb 30 nappal. Az etikai kérvény benyujtasakor kérjik vegyék
figyelembe, hogy a bizottsag az engedély kiadasa eldtt formai, tartalmi hianypotlast kérhet,
mely esetben a kérvény elbirdlasanak 30 napja Ujra indul. Kutatds csak érvényes etikai
engedeély birtokaban kezdheté meg, méar megkezdett kutatds utdlagos etikai engedélyezésére
nincs mod, ilyen esetben a kutatas érvénytelen, a gyiijtott adatok nem hasznalhatok fel.

A kutatasetikai kérelem végleges verziojat, mellékletekkel egyiitt nyomtatott, papiralapu is

formaban kérjiik eljuttatni a tudomanyos dékanhelyettes szamara! (218.sz. szoba)

A mintadokumentumokat kérjlik alakitsa sajat kutatasa, vizsgalata arculatara!

A kérelmez6 neve

Tudomanyos fokozata

Amennyiben a kérelmez6é nem rendelkezik tudomanyos fokozattal ezt a
mezOt hagyja liresen!

Munkahelye

Egyetemi hallgatok esetén az egyetem €s a kar nevét és az évfolyam
szamat irjak ide!

Beosztasa

Egyetemi hallgatok esetén ezt a mez6t nem sziikséges kitdlteni.

E-mail cime

Telefonszama

Doktori/hallgatoi
kutatas esetén a
témavezeto
neve/kutatocsoportban
végzett kutatas esetén
a kutatocsoport
vezetdjének neve

A kutatasban
résztvevo tovabbi
szakemberek/hallgatok
neve, foglalkozasa,
munkahelye,
beosztasa, szerepe a
tervezett kutatasban

Amennyiben a kutatdsban a kérelmezén és témavezet6jén kiviil mas
személyek is részt vesznek, tételesen sorolja fel dket és roviden ismertesse
a feladatok, feleldsségi korok tervezett felosztasat!

A kutatas
tudomanyteriilete(i)

Sorolja fel a kutatasaban érintett tudomanyteriileteket!

Amennyiben a tervezett kutatasnak orvosi-egészségiigyi vonatkozdsai is
vannak, a kérelmet a Semmelweis Egyetem Regiondlis, Intézmeényi
Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga (RKEB) szamara kell benyujtani.




Ezekben az esetekben is sziikséges a kari iirlapot kitolteni és eljuttatni a
Bizottsag  (KEB)
tamogataskerés celjabol.

kari  Kutatasetikai szamara  tdjékoztatas  és

Az adatgytijtés
kezdetének és
befejezésének varhato
idépontja

A kérelem beadasanak
datuma

A kérelem beaddsanak datuma minimum 30 nappal elézze meg az
adatgylijtés tervezett idGpontjanak kezdeti datumat! Kutatas csak

ervényes etikai engedély birtokaban kezdheto meg.

A tervezett kutatas
célja, indokoltsaga,
rovid ismertetése,
(max. 500 sz0)

Néhany mondatban foglalja 6ssze, mutassa be tervezett kutatasat! (cél, kik
korében, valasztott modszerek, eszkdzok stb.)

A kutatas fobb
hipotézisei/kérdései

Feltar6 jellegli kutatasnal kutatasi kérdéseket fogalmazzon meg!
Amennyiben a tervezett kutatdsnak vannak szakirodalmi el6zményei,
vizsgalatai, gy az azok alapjan felallitott hipotéziseit ismertesse! Csak a
hipotézisek  felsorolasa szakirodalmi  alatdmasztas,
szakirodalom hivatkozas nem.

sziikséges,

A kutatas
résztvevoinek
kivalasztasa,
bemutatasa

Irja le hogyan toborozza a résztvevoket, ismertesse résztvevok
bevalogatasi, esetleges
Amennyiben csoportok Osszehasonlitdsara keriil sor, Ggy ismertesse a

kizaras kritériumat, a tervezett létszamot!

csoportok kialakitdsanak kritériumait, a csoportok 0Osszetételének
szempontjait, a tervezett csoportlétszamokat is! A résztvevok jellemzdinek
bemutatasakor csak a vizsgélat szempontjabol relevans jellemzokre térjen
ki (életkora, diagnézis, tarsadalmi helyzet, nem, iskolazottsag, stb. .)!
Ismertesse - amennyiben van- a vizsgalatba keriilés szlirési modszereinek
leirasat!

Csatolja mellékletként a sziikséges dokumentaciot: pl. toborzo levél,
intézményvezetdnek irt levél, hirdetés, szlirési eljarasok stb.

A beleegyezés modja.

A beleegyezés modjat a résztvevo személyek életkora befolyasolja. Irja le,
hogy a tervezett vizsgalatban a
hozzajarulasat/belegyezését
mintadokumentumok)!

tajékoztatasat,
(lasd

résztvevok

hogyan fogja kérni

Ha a résztvevd személyek 14 év alatti gyermekek, ugy a kutatas
ismertetését és beleegyezd nyilatkozatot a torvényes képviselének kell
atadni, és O adhatja alairasdval beleegyezését a gyerek nevében. A
vizsgalatban résztvevd gyermekeket rdviden, életkoruknak és
allapotuknak megfelelden szoban tajékoztatni kell a vizsgalat céljardl,
menetérél. Ha a vizsgalat, vagy toborzas intézményben (jellemzden




bolcsodében, dvodaban, iskolaban stb.) zajlik, akkor etikai engedély csak
a vizsgalatnak otthont add intézmény vezetdjének irdsos hozzéjaruldsaval
(lasd mintadokumentumok) egyiitt érvényes. Csatolja az ismertetét, a
sziil6i/torvényes képviseldi hozzéjarulasi nyilatkozat mintéjat is!

14-18 év kozotti gyermek esetében a kutatas ismertetését €s beleegyezd
nyilatkozatot mind a torvényes képviseldvel, mind pedig a kutatasban
résztvevl 14-18 éves kora gyermekkel meg kell ismertetni, illetve a
hozzajarulasi nyilatkozatot a térvényes képviselének és - amennyiben a
gyermek allapota lehet6vé teszi - a gyermeknek is ala kell irnia. Ha a
vizsgalat, vagy toborzas intézményben (jellemzden iskoldban stb.) zajlik,
akkor etikai engedély csak a vizsgalatnak otthont add intézmény
vezet6jének irasos hozzajarulasaval egyiitt érvényes. Csatolja az
ismertet6t, a sziil6i/torvényes képviseldi hozzajarulasi nyilatkozat mintajat
is!

18 év feletti résztvevok esetén a kutatds ismertetését és a beleegyezd
nyilatkozatot is a résztvevonek kell atadni, és beleegyezését a 18 év feletti
résztvevo irasban adja.

Amennyiben a 18 év feletti résztvevé gondnoksag alatt all, ugy - mint a
14-18 évesek esetében - a kutatas ismertetését és beleegyezo nyilatkozatot
a torvényes képviseldvel és a kutatasban résztvevo személlyel is meg kell
ismertetni, illetve a hozzajarulasi nyilatkozatot a torvényes képviselonek
¢és - amennyiben a résztvevé allapota lehetdvé teszi - a résztvevonek is ala
kell irnia. Ha a vizsgalat, vagy toborzas intézményben (pl. a kar Felnott
nevelési Egységén, Rehabilitacios otthonban stb..) zajlik, akkor etikai
engedély csak a vizsgdlatnak otthont add intézmény vezetdjének irdsos
hozzajarulasaval  egyiitt érvényes. Csatolja az ismertetdt, a
szil6i/torvényes képviseldi hozzajarulasi nyilatkozat mintéjat is!

Mindegyik korosztalynal ismertesse az tajékoztato levelek és beleegyezd
nyilatkozatok kiosztasanak és Osszegyiijtésének modjat is! (személyesen,
papir alapon, online, postai tGton stb.)

Online vizsgalatoknal a résztvevo a teszt kitdltése elott" igen" valasszal
jelezze beleegyezését.

Minden vizsgialatnak a T4jékoztatd elolvasisaval és a Belegyezd
Nyilatkozat kitdltésével kell kezdGdnie! A tajékoztatoban és a Beleegyezo
Nyilatkozatban is hangstlyozni kell, hogy a részvétel onkéntes, barmikor
megszakithato és a részvétel visszautasitasa, vagy megszakitasa hatranyos
kovetkezménnyel nem jar! Csatolja a tajékoztatd levél, beleegyezd
nyilatkozat mintapéldanyat!

Kivételt képeznek azok a vizsgalatok, ahol a Semmelweis Egyetem Pet6
Andras Karanak Mérési és Dokumentdcios Kézikényvben szerepld mérési
eljarasokban kapott eredmények kutatasi felhasznalasa torténik. Mivel
felvételkor errdl minden torvényes képviseld/kliens nyilatkozik, igy ujabb
hozzajarulas ezekben az esetekben nem sziikséges. Az adatok




felhasznalasahoz azonban a KEB felé kutatasetikai engedély iranti
kérelmet sziikséges benyujtani!

Az adatfelvétel
helyszine

A kutatas tervezett helyszineinek rovid bemutatasa, a vizsgalati kdrnyezet
leirasa, a tervezett eljarasok optimalis kornyezeti feltételeinek biztositasa

A kutatds menetének
rovid leirasa

A varhat6 folyamat ismertetése (lasd mintadokumentumok). Amennyiben
a vizsgalatok sorrendje, vagy koriilményei nem minden esetben ugyanugy
zajlanak, térjen ki ra! Ismertesse, hogy sziikséges-e alkalmazkodni a
vizsgalatban résztvevOok sajatos szikségleteihez (pl. beszédiikben
akadalyozott személyek, irasban/olvasasban akadéalyozott személyek,
tanulasban akadalyozott gyerekek stb.), azt hogyan fogja figyelembe
venni! (pl. irasban valaszt adni nem tudé személyek esetében a kérddivet
interju formajaban veszi fel, és valaszaikat a kérdezo rogziti irasban)

Vizsgalati eszk6zok
bemutatasa

Mutassa be az On 4ltal valasztott vagy Gjonnan kialakitott kérddiveket,
teszteket, méréeszkozoket stb. Itt ismertesse azt is, hogy szabadon
felhasznalhatéak-e, vagy pedig hasznalatuk engedélyhez kotott.
Amennyiben engedély sziikséges, irja le az engedélykérés menetét!
Csatolja a sziikséges dokumentumokat (pl. engedélykérd levél)!
Mellékletben csatolja a vizsgalatban hasznalni Kkivant teszteket,
mérdeszkozoket stb!

Amennyiben a célja egy 0j méréeszkozt kialakitasa, mutassa be a
kialakitas fobb szempontjait, illetve a tervezett mérdeszkoz kialakitasara
vonatkozo etikailag relevans tényezoket!

A kutatasban
résztvevo személyek
adatainak bizalmas
kezelése, adatvédelem,
adattarolas

Ismertesse milyen modon torténik a vizsgalatban résztvevok személyi
jogainak védelme, adataik bizalmas kezelése vizsgalat alatt, illetve mi
torténik adataikkal a vizsgalat utan! (pl, adatokhoz val6 hozzaférés kinek
biztositott és milyen médon, mennyi ideig, hol és hogyan keriilnek
tarolasra: pl. a szamitogépen kodolva kertilnek tarolasra stb.)

Az etikai engedély kiadasahoz a mellékletek kozott talalhato titoktartasi
nyilatkozat kitoltott példanyat csatolni sziikséges!

Van-e barmilyen
tovabbi etikai
vonatkozasa a
vizsgalatnak, amelyre
még nem tortént
utalas? Ha igen, kérjiik
ismertesse!

Itt ismertesse a specidlis etikai problémakat és a tervezett megoldasokat!
pl.: kutatds nyilvanos terepen (az érintettek eldzetes beleegyezése nem
biztosithatd), dokumentumelemzés (kozvetlen résztvevok nincsenek, de a
dokumentumokban személyes adatokra bukkanhat, melyek alapjan
beazonosithatéoak személyek), a kutatds hatassal lehet személyek,
csoportok életére stb.

Amennyiben tovabbi etikai problémak varhatoan nem meriilnek fel ezt a
mezO4t hagyja liresen!




Huizza ald a megfelel6t! Amennyiben barmelyik kérdésre IGEN-
nel felelt, ismertesse hogyan gondoskodik
a résztvevok testi és lelki védelmérol!

Jar-e a vizsgalat kellemetlen | IGEN NEM
ingerek bemutatasaval?

Jar-e a vizsgalat kellemetlen | IGEN NEM
helyzetek létrehozasaval?

Jar-e a vizsgalat IGEN NEM
fajdalommal?

Jar-e a vizsgalat IGEN NEM
fogyatékossaggal €16

személyek részvételével?

Jar-e a vizsgalat tarsadalmi IGEN NEM
kisebbségek, vagy mas
sériilékeny csoportok
tagjainak részvételével?

Jar-e a vizsgalat mentalis IGEN NEM
betegek, vagy mentalisan
veszélyeztetett személyek

részvételével?

Jar-e a vizsgalat testi sériilés | IGEN NEM
veszélyével?

Jar-e a vizsgalat a IGEN NEM
résztvevok

megtévesztésével, a célok
részleges elhallgatasaval?

Jar-e a vizsgalat olyan IGEN NEM
eljarassal, amely akar
szandéktalanul is szorongast
vagy szenvedést okozhat (pl.
mélyinterj)?

A kutatas anyagi Amennyiben relevans: palyazati forrasok leirasa, egyéb forrasok bemutatasa
forrasai

Osszeférhetetlenség Amennyiben relevans, barmilyen természetli (pl. rokoni kapcsolat, személyes




vagy anyagi érdekeltség stb.) 0sszeférhetetlenség bemutatasa

Tervezett Publikalasi tervek, zarodolgozat, eléadasok, konferencia részvétel stb.
disszeminacio .
Ismertesse azt is, hogy a kutatasban résztvevOk szdmara tervez-e
tajékoztatast, visszajelzést a kutatas eredményeirdl!

Budapest, 2021. 09. 23.




