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A kutatdsi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szamara?

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsdgnak korldtozas nélkiil hozzaférhetéve kell tennie barki szamésra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi Jjavakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.} Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptets 2002.
évi VI, torvény, és az orvosi kutatasok veégzeésérdl sz616 miniszteri rendelet az emberen végzett
orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkévetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kdzvéleményt tajékoztassak az altaluk veleményezett kutatasok fontosabb adatairél, A kézvélemény
tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvet6
emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kézérdeki adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotésok oltalménak
vedelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvénos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot, A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toro tajékoztatasat tartsa elsédleges szempontnak.
A kutatasi terv szakmai-etikai Jjovéhagyasa utén, az etikai bizottsig a sajat honlapjan minden
érdeklédé szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy szolgalati
titoknak minésiilé, illetve a kutatis érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Primer intestinalis lymphangjectasia - Esetbemutatis
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A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: dr. Mari Judit, egyetemi tanarsegéd

1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhato eredményének Gsszefoglalisa

A klinikankon észlelt és kezelt kisfit esetét és 4 éves utankdvetését leird tanulmany.
2014-ben keriilt hasi miitétre hasféjas miatt, a szévettani minték feldolgozésat kdvetben
deriilt fény az extrém ritka kérképre, az intestinalis lymphangiectasia-ra. Esetének
bemutatasat a nemzetk6zi irodalom attekintésével, és esetiink oda vals elhelyezésével
parositanank. Emellett 4t tekintenének a betegség tiinettanat, patols giai eltéréseit,
kezelési lehetéségeit.

1A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jiré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
’Bza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szgvege alapjan késziilt.

? A talalményok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzéi jogrol szol6 1999, évi
LXXVI. térvény.



2. A kutatas tudomanyos megalapozottsigat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzdsanak, bevalasztasanak, kizarasdnak rendszere

1 eset feldolgozasa

4. A kutatasba bevonni kivint résztvevik szaima (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

5. A kutatas modszerei

Leiro esetbemutatas

6. A kedvezdtlen események és a stilyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. torvény alapjan)

A bemutatott személy és sziileinek beleegyezésével térténik a tudomanyos Osszefoglald
az esetrol. '

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
crdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utin az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé

teheti.
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