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A kutatasi terv kozérdekit adatainak kivonata’

P sr o _ s , 2 . ,
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok szAmara’

A Kkitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb torveény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kodzvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsig munkdjanak nyilvanossdga, a kutatasok
alanyai alapvet emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhato adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény €s az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsOdleges
szempontnak. A Kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamara kozzé teszi az itt megadott kdzérdekl adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kizoljon!

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

Endoscopos Ventriculostomia

A kérelem iktatasi szama: 2 21 4 / R0/F-52 TE

A kérelmez6 neve, munkakdore és beosztasa:Prof. Dr Barz6 Pal Tanszékvezetd egyetemi tanar

1. A kutatds célja

Endoscopos Ventriculostomia hatékonysaganak és alkalmazhatésaganak megitélése,

VA 23/2002. (V. 9.) szamu EuM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekl nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem elbtt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Eti.M. rendelet

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. térvény.



nomal pressure hydrocephalus esetén, a shunt implantacids eljarashoz viszonyitva

2. A kutatis megszervezése és modszerei

A kutatas a 2001. januar és 2015. december kzott elvégzett ventriculostomias betegek
korrajzi elemzésén alapul. Az eljarason atesett betegek anamnézisében a kialakult
hydrocephalus okat, annak ventriculostomiat megel6z6 illetve esetlegesen azt kovetd
terapias eljarasok adatait, valamint a ventriculostomia altal elért valtozasokat (mind
klinikai, mind radiolégia) rendszerezve retrospektiv modon értékelve az eljards terapias
alkalmazhatosagat és hatékonysagat normal pressure hydrocephalus esetén.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Endoscopic Third Ventriculostomy : Success and Failure

Chandrashekhar E. Deopujari, M.Ch., Vikram S. Karmarkar, DNB, Salman T. Shaikh,
M.S. Department of Neurosurgery, Bombay Hospital Institute of Medical Science,
Mumbai, India

J Korean Neurosurg Soc 60 (3) : 306-314, 2017
https://doi.org/10.3340/jkns.2017.0202.013

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A retrospektiv elemzésbe 97 beteg adatait kivanjuk felhasznalni, melyek kozott férfiak es
nék egyarant szerepelnek. Eletkoruk a miitétek iddpontjdhoz szdmolva a néhany
honapostdl a 72 éves korig tartéd skdlan mozog.

5. Retrospektiv, beavatkoz4ssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatis® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytjtés celjanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szédmara

> A beavatkozassal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekv8képes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgydjtes
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdmara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdliatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrol, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra Jjogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. 4 tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijiés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférheté modon 1orténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l0 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.
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hozzaférheté médon térténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szold tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Retrospektiv kutatas eredményeinek kozzétételével

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztettd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2017.Noverber hé 20 nap

kérelmez6 neve és alairasa intézetvezetd ne alairasa

intézményvezetd neve €s alairasa
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