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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara3

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamdra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba 1éptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
veégzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassék az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanosséga, a kutatdsok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilkk, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmet is szem eldtt tartva, a nem nyilvéanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatdsdt tartsa elsddleges
szempontnak. A Kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdeklt adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindgsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Az 1. sz. Belgyogyaszati Klinika, Hepato-Gasztroenterologiai Centrumban végzett
maéjbiopszidk és majbetegségek kezelésének attekintése
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A kérelmezd neve, munkakdére és beosztasa: Dr. Palvélgyi Attila, klinikai féorvos

U'A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhatd adatok kozérdekdl nyilvinos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossdgra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem eltt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

8.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozdssal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jéré kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozé
orvostudomdnyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmérdl sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzoi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

Célunk, hogy az I. sz. Belgyogyészati Klinika Hepato-Gasztroenterologiai Centrum
1990. januar 1. — 2018. aprili 30. kozott majbiopsziazott, 18 év feletti beteganyagaban
felmérjiik, hogy a kiilonb6z6é majbetegségek milyen gyakorisaggal fordultak elé, milyen
nemi és életkor megoszlast mutattak. Milyen jellegiiek €s gyakorisaguak voltak az
esetleg eléforduld szovodmények. Milyen eredményesen sikeriilt kezelni az egyes
szOvettanilag igazolt majbetegségeket.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A felmérésbe a betegek teljességgel név €s barmiféle azonositok hasznalata nélkiil
keriilnek be. A betegeket nem tervezziik visszahivni, barmilyen méddon aktivan
megkeresni, kizarolag retrospektiv anonim adatgytijtést €s elemzést kivanunk végezni a
korabbi koérdokumentacidk alapjan.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

A majbetegségek diagnosztikajaban napjainkban sokszor nélkiilozhetetlen a szévettani
mintavétel. A méjbetegségek diagnosztikajaban napjainkban sokszor nélkiilozhetetlen a
szovettani mintavétel. A sargasag, koéros transzaminéazok, a produktiv és excretios
majfunkcié romlasa 6nmagaban sokszor nem elég ahhoz, hogy diagnézist lehessen
mondani, ezek csak un. altalanos tiinetek. A pontos szdvettani diagnézis nélkiil nem lehet
célzott terdpiat elkezdeni. Az évek soran sokat fejlodott a majbiopszia. A gocos
méjbetegségek diagnosztikdjaban az ultrahang vezérelt célzott majbiopsziat végzik. A
diffiz majbetegségek esetén a méajparenchyma allapotanak szovettani megitélésére az tn.
vak majbiopsziat alkalmazzuk, melyet azonban sztirast tervez6 hasi ultrahang vizsgalat
eléz meg, a sz6védmények minimalizalasara.

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

1990. januar 1. —2018. aprilis 30. kozo6tti majbiopsziazott, 18 évnél idésebb kora betegei
korében.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomédnyos célu adatkezelés

3 A beavatkozéssal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz416 tajékoztatds
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskor, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy

esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatis az adatgyiijiés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idOtartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférhet6 mdédon torténd nyilvanossdgra hozasaval torténik. Ezeket

az adatokat kérjiik k6z6Ini.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekil adatok nyilvanossagarol szol6 1992. évi LXIIL. térvény 6. §
(1) Az érintettel az adat felvétele elbtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kételez§. Kotelezd
adatszolgadltatas esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.



esetén — megtdrténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmara
hozzéaférhet médon térténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szo6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Elni kivanunk a lehetéséggel.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotédsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozz¢
teszi.

intézményvezetd neve €s alairasa

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztamni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy killonosen az adatkezelés céljarol és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés id6tartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetGségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kitlonésen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célil
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kérének, az adatgyijtés céljdnak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd mddon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jdrna.



