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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

’ er o r o I 2 - r 3
beavatkozissal nem jard vizsgalatok™ szamara

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

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi." Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szolé miniszteri rendelet az emberen
végzelt orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairel. A
kozvélemény tajékoztatasinak célja: az etikai bizottsag munkajinak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. TIL. 10-t8] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhatod adatok kozérdekil adatok.
amelyeket barki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmeét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes. lényegre t0rd tajélcoztatasit tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyédsa utan, az etikai bizotisag a sajat honlapjin
minden érdeklddé szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztets adatot ne kizoljon!

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

Gyulladasos bélbeteg serdiilék aladasa gyermekellatasbol feln6it ellatasba - az atadas
korili kimenetel retrospektiv vizsgalata
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A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa:

Prof.Dr. Molnar Tamas, egyetemi tanar, belgydgyasz-gasztroenterologus

1A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtaldlhato adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjdn koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi terv alapjan készitsck el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jare vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomdnyi kutatas: 1/2007. (I.24) Eii. M. rendelet

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

1 A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél szolo 1993, évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrodl sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatds célja

Vizsgalatunk soran célul thztik ki, hogy felmérjik a serdiillékoraak gyermek

gasztroenterologiai ellatasbol felnott gasztroenterologiai ellatasba torténd atadasa koriili
rovidtava kimenetelt.

Az elmult években a gyulladasos bélbetegek (IBD, Crohn betegség [CD] és colitis
ulcerosa [CU]) gondozasa soran egyre hangsulyozottabba valt a tranzicid folyamata, mely
egy tervezett, tobb lépésbdl allo folyamat, mely soran kronikus betegségben szenvedd
betegek 4atadasa torténik gyermekgydgyaszati szakrendelésrél felnott gasztroenterologiai
szakrendelésre. Jelenleg tobbnyire ennek megvaldsulasa a betegek és egészségiigyi
dokumentacidjuk 4atadasat jelenti, melyet transzfernek neveziink. Szamos, a tranzicid
fontossagat hangsulyozd kozlemény és szakértdi vélemény kertlt mar nyomtatasba, de
kevés azon tanulmanyok szama, melyek a tranzicioval vagy transzferrel atadasra kertilt

betegek atadas koruli kimenetelét vizsgaljak. Célunk ezen tudasanyag bovitéséhez

hozzéjarulni tanulméanyunkkal.

2. A kutatis megszervezése és modszerei

Retrospektiv adatgytjtéses vizsgalatunkba olyan gyulladasos bélbetegek adatait
dolgozzuk fel, akik a Szegedi Tudomanyegyetem Gyermekgyogyaszati Klinika és
Gyermek-egészségiigyl Kozpontbol kertltek atadasra a Szegedi Tudomanyegyetem I.sz.
Belgyogyaszati Klinikara. Az adatok gylijtése a Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos
Orvostudomanyi Kar MedSolution rendszerébdl torténik. Az adatokbdl leirod statisztikai

elemzést készitunk.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

1: van Rheenen PF, Aloi M, Biron IA, et al. ECCO topical review on transitional care in
inflammatory bowel disease. J Crohns Colitis. 2017; 1032-1038.

2: National Transitions of Care Coalition. Transitions of Care Measures. 2008.

3: Trivedi I, Keefer L. The Emerging Adult with Inflammatory Bowel Disease:
Challenges and Recommendations for the Adult Gastroenterologist. Gastroent Res Pract.
2015; 260807.

4: Goodhand J, Hedin CR, Croft NM, et al. Adolescents with IBD: the importance of
structured transition care. J Crohns Colitis. 2011; 5: 509-519.
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4. A kutatdasba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A vizsgalatba koralbeliil 60, a Szegedi Tudomanyegyetem Gyermekgyogyaszati Klinika
és Gyermek-egészségligyl Kozpontbol a Szegedi Tudomanyegyetem 1.sz.
Belgyogyaszati Klinikara atadott gyulladasos bélbetegek atadas elétti €s utani

egeszségligyi adatait tervezzik feldolgozni.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatis® (A thjékoztatas — kilonosen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyljtés tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak,
az adatkezelés id6étartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon toérténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajekoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztet® adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan koézzé
teszi.

Szeged, 2018. majus 28.

" A beavatkozdssal nem jaro, retrospektiv. statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz010 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EGM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgdalati alany, illetve kiskorn, cselekvdképtelen vagy korlatozottan cselekvOképes személy
esetén a térvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésetdl.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilven esetben a tdjékoztatas az adatgytijtés
tényének, az ‘érintettek korének, az adatgyijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamdnak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szaimdra hozzaférheté médon torténd nyilvanossdgra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdeki adatok nyilvanossagarol szolo 1992. évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatas énkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeloini az adatkezelést elrendeld jogszabalyvt is.

(2) Az érintetter — egyértelmiien és részletesen — tajékoztatni kell az adatai kezelésével! kapesolatos minden
témyrdl, gy kiilondsen az adatkezelés céljarol és jogalapidrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
szemeélverdl, az adatkezelés iddtartamdrol, illetve arrol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. 4 téjékoztatdsnak
ki kell terjecnie az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvosiati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds ~ killonosen statisztikai vagy tudomdnyvos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megiorténhet az adatgyijjtés ténvenek, az érintettek korének, az adargyiijtés céljdnak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara hozzdférheté modon torténd
nyilvdanossdgra hozataldval, ha az egyvénre szolo tdjékoztatas lehetetlen vagy ardnyvtalan koliséggel jarna.
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