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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal nem jaré vizsgilatok® szamara®

A Kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatisetikai
Bizottsdgnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szdméara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.' Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba Iéptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az dltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga. a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. [IL. 10-t8} hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhato adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden €rdekl6dd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztets adatot ne kézoljon!

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

Laparoszkopos és abdominélis{supracervicélis hysterectomia
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A kérelmezd neve, munkakore és beosztéasa: Dr. Németh Gabor. SZTE Sziilészeti és
Négyogydszati Klinika intézetvezetdje, egyetemi docens

"'A 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtalalhatd adatok koézérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak védelmét szem eldtt 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:

8.) beavatkozdssal jird vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal Jjaro orvostudomanyi kutatés €s
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

‘Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

‘A talalmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIII. torvény. a szerzoi jogrél szold 1999, évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

A laparoszkopos, illetve az abdomindlis supracervicalis hysterectomia maddszerének
Osszehasonlitdsa, a laparoszkopos modszer elényei.

2. A kutatias megszervezése és médszerei

Retrospektiv vizsgalat, a 2014.01.01-2015.12.31. kozott az SZTE Sziilészeti és
Nogyogyaszati  Klinikan elvégzett laparoszkdpos ¢és abdomindlis supracervicalis
hysterectomidk  adatainak  feldolgozasa  korlapok, illetve medsol  rendszer
felhasznalasaval.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

1. Hysterectomy—A Comparison of Approaches,Dr. med. Miiller, Dr. med. Thiel, Dr.
med. Renner, Dr. med. Winkler,
Dr. rer. nat. Héberle, Prof. Dr. med. Beckmann, Dtsch Arztebl Int 2010; 107(20): 353-9

2. Laparoscopic hysterectomy with morcellation vs abdominal hysterectomy for presumed
fibroid tumors in premenopausal women: a decision analysis. Siedhoff MT, Wheeler SB,
Rutstein SE, et al. , Am J Obstet Gynecol 2015;212:591 .e1-8.

3. Jenkins TR. Laparoscopic supracervical hysterectomy. Am J Obstet Gynecol
2004; 191: 1875-1884.

4. Hodoniczki Laszlo - Vagner Alida - Zimanyi Marta - Németh Gabor: Laparoszkoppal
végzett szupravagindlis uterus amputéacio - kezdeti tapasztalataink, 77. évf. 2. sz. / 2014,
12-15

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

2014.01.01.-2015.12.31.  kozott laparoszkopos vagy abdomindlis supracervicalis
hysterectomian atesett, 32-71 év kozotti nék. Osszesen kb. 230 6.

S. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisdra keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatas — kiilénosen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés

> A beavatkozéassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szdl6 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvdképtelen vagy korlatozottan cselekvOképes személy

esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tadjékoztatas az adatgyljtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférheté modon térténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket

az adatokat kérjitk kzoIni.

A Személyes adatok védelmérodl és a kozérdek adatok nyilvanossagardl szolo 1992, évi LXIII. térvény 6. §
(1) Az érintettel az adat felvétele eldtr kozolni kell, hogy az adatszolgdliatds onkéntes vagy kdtelezé. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeldini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztaini kell az adatai kezelésével kapcesolatos minden

1ényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak

ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati leheiSségeire is.
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esetén — megtorténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés iddtartaméanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon torténé nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szold tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kézérdekd adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2016. december 16.

Dr. Németh Gabor
intézetvezetd -

(4) A tdjékoztatds — killénosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdasokat is) céli
adatkezelés esetén — megtériénhet az adatgyiijiés 1ényvének, az érintettek kérének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd mddon toriénd
nyilvdanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz016 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.
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