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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'’

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok’ szamara’

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejévo szellemi javakat Magyarorszégon t6bb térveny is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VL. térvény, és az orvosi kutatdsok végzeésérbl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kdzvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A
kdzvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. I11. 10-t8] hatalyos 1/2007. (L. 24.) EiM rendelette]l modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korlitozds nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tiblazatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagyasa utén, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklddd szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiils, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A Szegedi Tudoméanyegyetem L.sz. Belgyogyészati Klinikdn vastag-, és végbéldaganat
szlirésen részt vett betegek endoszkopos vizsgalati adatainak elemzése
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1. A kutatas célja

' A 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatés, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozé
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

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

+ A talalményok szabadalmi oltalmérdl sz016 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzoi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI térvény.



Vizsgalatunk soran célul tiiztiik ki, hogy elemezziik az orszdgos vastag-, és végbeldaganat
sziirésen résztvevd azon betegek klinikai és demografiai adatait, akik a Szegedi
Tudomanyegyetem Lsz. Belgyogyaszati Klinikdn vettek részt az endoszkopos
sz{irbvizsgalaton. Célunk feltérképezni az elvégzett sziirbvizsgalatokon valo részvétel
gyakorisagit, a rdkmegel6z8 allapotok, daganatok el6fordulasi gyakorisdgat, a sziirt
populacié esetleges daganat kialakuldsira hajlamositd tényez6it, az endoszkopos
vizsgalatok és beavatkozasok kimenetelét, szovédmény ratdjat, beteg elégedettségi

mutatoit.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Retrospektiv adatgyiijtéses vizsgalatunkban olyan felndtt betegek adatait dolgozzuk fel, akik
részt vettek az orszdgos vastag-, és végbéldaganat sziirésben és, akiknél a Szegedi
Tudoményegyetem Lsz. Belgyogyaszati Klinikan tortént az endoszkopos szilirvizsgilat.
Vizsgalatunkban a Szegedi Tudomanyegyetem Lsz. Belgyogyészati Klinikdn a fenti sziires
céljabol elvégzett endoszkdpiak eredményeit, illetve a vizsgalt betegek adatait dolgozzuk fel.
Az adatok gytijtése a Szegedi Tudomanyegyetem MedSolution rendszerébdl torténik, illetve a
vizsgalat elején és végén a beteget egy, a sziirési procediira menetével kapcsolatos kerddiv

kitoltésére kérjiik fel.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szima, illetve kore, neme, életkora

A vizsgalatba koriilbeliil 100 a Szegedi Tudomanyegyetem I. sz. Belgyogyaszati

Klinikan vastagbélsziirésen részt vett 50-70 éves kor kozotti betegek adatait dolgozzuk

fel.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamia EidM rendelet 20/Q. §-danak alkalmazdsira keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas’ (A thjékoztatds — kilondsen statisztikai vagy tudoményos céla adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés idbtartaménak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhetd médon torténd nyilvanossigra hozataldval, ha az egyénre sz610 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarma.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a lkutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan k6zzeé
teszi.

5 A beavatkozéassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l0 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szam( EGM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgilati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvokeépes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgytjtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezeles idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szaméra hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozéasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérél és a kdzérdeki adatok nyilvanossagarol szo16 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elott koz6ini kell, hogy az adatszolgaltatds onkéntes vagy Fkételezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) A= érintettet — egyértelmiien és részletesen — tajékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tenyrél, igy kiilondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgo=zdsra jogosult
személyérél, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arr6l, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatdasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatasokat is) céli
adatkezelés esetén — megtirténhet az adaigyiijtés tényének, az érintettek kirének, az adaigyiijtés céljanak, az
adatlezelés idétartamdnalk és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzaférhets médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre 52616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kbltséggel jarna.



Szeged, 2019. szeptember 9.

5
kérelmegzéneve és aldirasa
Dr. Farkas Klaudia




