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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!l

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara?

A kitdltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionilis
Kutatasetikai Bizottsdagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki
szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény
is védi* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba
lépteté 2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérél szolé miniszteri rendelet
az emberen végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai
bizottsagoktol, hogy a kozvéleményt tajékoztassék az dltaluk véleményezett kutatdsok
fontosabb adatairél. A kozvélemény tdjékoztatasénak célja: az etikai bizottsag munkajanak
nyilvanossdga, a kutatdsok alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t81 hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EuM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.)
EiM rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekil
adatok, amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok
oltalméanak védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt
a tablazatot. A kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tijékoztatisat tartsa
elsddleges szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsag a
sajat honlapjan minden érdekl6dd szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat.
Szakmai vagy szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot
ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével):
ITP miatt splenectomidn 4tesett betegek hosszitdvii utdnkovetése, perioperativ adatok
predictiv értéke a miitét hosszutavi eredményessége szempontjabol
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LA 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvdnossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjén készitsék el ezt az adatlapot.

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

8.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdrd vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomdnyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szémt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szbvege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzéi jogrol szolé 1999. évi LXXVI,
térvény.
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1. A kutatas célja
ITP miatt splenectomian atesett betegek hosszutdvi utédnkdvetése. Megvizsgaljuk, milyen

perioperativ adatok jelzik elére a miitét hosszu tavii eredményességét.

2. A kutatds megszervezése és médszerei

2000.01.01-2015.01.01. kozott kinikankon 40 beteg esett 4t splenectomidn ITP miatt.
Retrospektiv médon gytijtjiik ezen betegek preoperativ adatait (nem/életkor/ITP diagndzis
id6pontja/dg és miitét kozt eltelt idé/preoperativ kezelés/miitét indikacidja:steroid refracter vs.
dependens/preoperativ thrombocyta/mitét koriilményei) vetjiik 6ssze a révid (30 napon beliili
thrombocyta: response/complet response/non responder) illetve hosszi tavi eredményekkel

(permanent response/ loss of response).

Adatforrisok

Statisztikai feldolgozas
A kutatds révén nyert adatokat és eredményeket az egyetemen hozzaférheté SPSS statisztikai

program segitségével értékeljiik.

3. A tervezett kutatis szakirodalmi alapjai

D. Nugent, R. McMillan, J.L. Nichol, S.J. Slichter Pathogenesis of chronic immune thrombocytopenia: increased platelet destruction
and/or decreased platelet production Br. J. Haematol., 146 (2009), pp. 585-596

Cines DB, Blanchette VS. Immune Thrombocytopenia Purpura. N Engl ] Med 2002;346:995-1008.

® George JN. Management of patients with refractory immune thrombocytopenic purpura. J Thromb Haemost 2006:4:1664-72.

M. Ruggeri, S. Fortuna, F. Rodeghiero Heterogeneity of terminology and clinical definitions in adult idiopathic thrombocytopenic purpura:
a critical appraisal from literature analysis Pediatr Blood Cancer, 47 (5 Suppl.) (2006), pp. 653-656

Rodeghiero F, Stasi R, Gernsheimer T, et al. Standardization of terminology, definitions and outcome criteria in immune thrombocytopenia
purpura (ITP) of adults and children: report from an International working party. Blood 2009;113:2386-93.

F. Rodeghiero, J. Besalduch, M. Michel, D. Provan, K. Grotzinger, G. Thompson Treatment practices in adults with chronic immune
thrombocytopenia - a European perspective Eur J Haematol, 84 (2) (2010), pp. 160-168

7.Lo E', Deane S*. Diagnosis and classification of immune-mediated thrombocytopenia. Autoimmun Rev. 2014 Apr-May;13(4-5):577-83.
doi: 10.1016/j.autrev.2014.01.026. Epub 2014 Jan 18.

Guan Y', Wang S',Xue F',Liu X',Zhang L!,Li H' Yang R®> Long-termresults ofsplenectomyin adult chronic immune
thrombocytopenia. Eur J Haematol. 2016 Oct 18. doi: 10.1111/ejh.12821

Rijcken E', Mees ST? Bisping G°, Krueger K2 Bruewer MY, Senninger N2 Mennigen R? Laparoscopic splenectomy for medically
refractory immune thrombocytopenia (ITP): a retrospective cohort study on longtime response predicting factors based on consensus
criteria. Int J Surg. 2014 Dec;12(12):1428-33. doi: 10.1016/j.ijsu.2014.10.012. Epub 2014 Oct 29

Wang M, Zhang M, Zhou J, Wu Z, Zeng K, Peng B, Niu T. Predictive factors associated with fong-term effects of
laparoscopic splenectomy for chronic immune thrombocytopenia.Int ] Hematol. 2013 May;97(5):610-6. doi: 10.1007/s12185-013-1328-6

Vecchio R, Marchese S, Intagliata E, Swehli E, Ferla F, Cacciola ELong-term results after splenectomy in adult idiopathic
thrombocytopenic purpura: comparison between open and laparoscopic procedures. J Laparoendosc Adv Surg Tech A.2013
Mar;23(3):192-8. doi: 10.1089/1ap.2012.0146. Epub 2012 Dec 11
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@ Vianelli N, Palandri F, Polverelli N, Stasi R, Joelsson J, Johansson E, Ruggeri M, Zaja F, Cantoni S, Catucci AE, Candoni A, Morra E,
Bjorkholm M, Baccarani M, Rodeghiero F. Splenectomy as a curative treatment for immune thrombocytopenia: a retrospective analysis of
233 patients with a minimum follow up of 10 years.Haematologica. 2013 Jun;98(6):875-80. doi: 10.3324/haematol.2012.0756438.

8A kutatasba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora
ITP miatt splenectomiat 2000.januér 1. és 2015 januar 1. kozott eltelt idészakban 40 betegnél

végeztiink (12 férfi és 28 n6, 18 és 79 éves életkor kozott).

A betegek bevonasanak Kkritériumai

— A péciens a SZTE Sebészeti Klinikan ITP miatt splenectomidn atesett.
— A splenectomiat laparoscopos vagy hagyomanyos, nyitott technikaval végeztiik.

— A betegnek 18 éven feliilinek kell lennie.

Kizarasi kritériumok
— Nem operalt ITP miatt kezelt beteg.
— 18 év alatti személy nem vehet részt a vizsgalatban.
— Korlatozottan cselekvoképes vagy cselekvOképtelen személy nem vehet részt a

vizsgalatban.
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4. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V.
9.) szamu EiiM rendelet 20/Q. §-danak alkalmazisira keriil sor, a nyilvinos
adatvédelmi tijékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos
célu adatkezelés esetén — megtdrténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az
adatgyljtés céljanak, az adatkezelés idétartaméanak és az adatok megismerhetdségének
mindenki szdmdra hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az
egyénre szo6lo tajékoztatds lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jama.)

5. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (1992. évi LXIIL térvény alapjan)

A kutatisban résztvevé alanyok személyiségjogi és betegjogi adatait az elbirasoknak
megfelelden mindvégig titkosan kezeljilk. A vizsgalat soran keletkezett adatokat kédokkal
fogjuk ellatni. A titkositasi kddot biztos helyen, az adatoktol kiilén fogjuk tarolni. A vizsgélat
soran nyert adatokat a fenti titkositdsok mellett tudomanyos kézleményekben kivanjuk
megjeleniteni magyar és idegen nyelven. A kodzleményekben, a vizsgélatban résztvevék

azonositasat lehetévé tevs adatok nem fognak szerepelni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teszi.

Szeged, 2017. .. J,mmaL ............. ho V... nap

> A beavatkozassal nem jar6, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz0l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskor, cselekvéképtelen vagy korldtozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatis az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idStartaménak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szaméra hozzaférhetd médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozoni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kizérdekil adatok nyilvanossagérél szl 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintetiel az adat felvétele elétt kizolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgadltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztaini kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kilondsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamadrdl, 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 — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgytjiés tényének, az érintettek kovének, az adatgydjtés céljdnak, az
adatkezelés id6tartamdnak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon térténd
nyilvanossdagra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.
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