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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré vizsgzilatok2 szimara’®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozziférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL térvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekeben megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az Altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatasinak célja: az etikai bizottsig munkdijanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositisa.

A 2007. TIL. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhat6 adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan tolisék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toro tajékoztatdsat tartsa elsbdleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jévihagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekléds szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

A hosszi tavii kimenetel vizsgalata ileocoecalis érintettségii Crohn betegek esetén
biolégiai terdpia inditdsa utan
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A kérelem iktatési szama: (/ 2 2048 -5 2TE

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa:

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

LA 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatisi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekii mnyilvanos adatok, amelycket az etikai bizottsig a honlapjin koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozéssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

h.) beavatkozdssal nem jard vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozd
orvostudoményi kutatds: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

4 A taldlméanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL torveny, a szerz6i jogrol sz0lo 1999. évi
LXXVL t6rvény.



1. A kutatas célja

Vizsgalatunk soran célul t{iztiik ki, hogy terminalis ileum, ileocoecalis érintettségli Crohn
betegek korében felmérjitk a biologiai terapia inditasa utani hossza tavi kimenetel
vizsgalatat retrospektiv modon. Tovabba fel szeretnénk mérni, hogy a bioldgiai terapiat

kap6 betegek korében milyen gyakran volt szitkség miitéti beavatkozasra.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Retrospektiv adatgylijtéses vizsgalatunkba olyan ileocoecalis Crohn betegeket vonunk be,
akiknél biologiai terapia elinditasa valt szitkségessé. Az adatok gyiijtése az SZTE AOK
MedSolution rendszerébdl, a SZTE Isz. Belgyogyaszati Klinika biologiai terapias
adatabazisabdl és a Tételes Finanszirozasi Adatbazisbol torténik.
Bevonasi kritériumok:

e 18-65 év kozotti férfi vagy no beteg

e az IBD diagnézisanak felallitisa a klinikai tiinetek, a radioldgiai, az

endoszkopos €és a szovettani vizsgalatok alapjan megtortént

e ileum, ileocolon érintettségli Crohn betegség

e bioldgiai terapiaban részesiilnek/részestiltek
Kizarasi kritériumok:

e fels6 gasztrointesztinalis traktus lokalizacid

e izolalt colon érintettség

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1: de Groof EJ, Rossen NG, van Rhijn BD, et al. Burden of disease and increasing
prevalence of inflammatory bowel disease in a population-based cohort in the
Netherlands. Eur J Gastroenterol Hepatol 2016; 28: 1065-72.

2: Gionchetti P, Dignass A, Danese S, et al. 3rd European evidence-based consensus on
the diagnosis and management of Crohn’s disease 2016: part 2: surgical management and

special situations. J Crohns Colitis 2017; 11: 135-49.

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

Vizsgalatunkba a SZTE 1.sz. Belgyogyaszati Klinikan gondozott kériilbeliil 200 Crohn



beteget vonunk be.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tajékoztatds — kilonosen statisztikai vagy tudomanyos celu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(jtés céljanak,
az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhet§ségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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> A beavatkozdssal nem jéro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz010 tajékoztatds
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szimi EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskoru, cselekvBképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasitol és a beleegyezb nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatas az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossdgra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozoIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl szol6 1992. évi LXTII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatas onkéntes vagy kotelez6. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeloini az adatkezelést elrendeld jogszabdiyt is.

(2) Az érintettet — egvérielmilen és részletesen — tdjékoztami kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljarol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adalfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és Jjogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kilondsen statisztikai vagy tudomadnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célil
adatkezelés esetén — megtorténhet az adaigyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférheté médon torténd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz010 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



