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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara®

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

A kutatas -fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szoloé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kézvéleményt tajékoztassik az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kézvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. 1II. 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem elott tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szdmdara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilg, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A fels0 tapcsatornai betegségek Osszehasonlitasa a 1993. és 2013.évi adatok alapjan
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A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: TR WEEL ZATA | saa ko Ciioiv

1. A kutatas célja

Szakdolgozat készités

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhato adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

% A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaro vizsgadlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaro vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozé
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalméré! sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzoi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



A kutatés célja a kiilénboz6 szovettanilag is igazolt felsd tApcesatornai betegségek
eléfordulasanak elemzése az SZTE-AOK Pathologiai Intézetének 1993. és 2013.évi
korszovettani leleteinek alapjan (4 betegségek megjelenése, tumorok incidenciajanak
valtozasa, 1j diagnosztikus immunhisztokémiai markerek megjelenése, stb.). Az elmult
20 év diagnosztikai és kezelési mddszereinek irodalmi attekintése.

2. A kutatids megszervezése és modszerei

Adatb4zis létrehozasa a fels6 tdpcsatornai daganatos és nem daganatos betegségekbél a
1993., valamint a 2013.évi kérszovettani leletek attekintésével, majd az adatok elemzése
egyszeru statisztikai probakkal.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Jiang, Jian-Xia, et al. "Downward trend in the prevalence of Helicobacter pylori infections and
corresponding frequent upper gastrointestinal diseases profile changes in Southeastern China
between 2003 and 2012." SpringerPlus 5.1 (2016): 1601.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kére, neme, életkora

kb.3500 eset, betegségtol fliggben valtozatos tulajdonsagokkal (kér, kor, nem)

5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazdsira Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartaménak ¢és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhet6 modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolé tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Retrospektiv vizsgalat, az adatok kdzzétételével

> A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy arénytalanul nagy koltséggel jama a 23/2002. (V. 9.) szdmt EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskori, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatdsatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatss az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartaminak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdméra hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6z5Ini.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl sz616 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozilni kell, hogy az adatszolgaltatds énkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztami kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljdardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatas — kiilonésen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érinteitek korének, az adatgyijjtés céljdnak, az
adatkezelés id6tartamdnak és az adatok megismerhetségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon térténd
nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatas lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utin az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2017. november h6 03. nap
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