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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok? szamara®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.# Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptet6 2002.
évi VL. torvény, és az orvosi kutatasok végzésér6l szolé miniszteri rendelet az emberen végzett
orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kézvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A kézvélemény
tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvet6
emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1I1. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem elbtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, Iényegre tor tajékoztatasat tartsa elsédleges szempontnak.
A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagydsa utén, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan minden
érdekl6dd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy szolgalati
titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

A szerologiai statusz felmérése immunszupressziv vagy biologiai terapia kezdetén
gyulladasos bélbetegek korében

A kérelem iktatési szama: A CJ?{ LA KT

A kérelmezd neve, munkakdore és beosztasa: Prof. Dr. Molnar Tamas, egyetemi tandr,
belgybgyasz-gasztroenterologus

I A 23/2002. (V. 9.) szaml EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhat6 adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan kételes nyilvanossagra
hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmet szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv
alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozéssal jaro 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 tartozo
orvostudoméanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

4 A taldlmanyok szabadalmi oltalmarol szol6 1995. évi XXXIII. térvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro, adatgyiijtéses vizsgalatunk soran célul tlizziik ki,
hogy felmérjik a Szegedi Tudoményegyetem I.sz. Belgyogyaszati Klinikdn kezelt
gyulladasos bélbetegek szerologiai statuszat immunszupressziv vagy biologiai terdpia

megkezdése elott.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Retrospektiv adatgytjtéses vizsgalatunkban olyan 18 év feletti, a bevonast megel6zden
legalabb 3 honappal diagnosztizalt gyulladasos bélbetegek adatait dolgozzuk fel, akiknél
2014.01.01. és 2019.10.31. kozott a Szegedi Tudomdanyegyetem l.sz. Belgydgydaszati
Klinikdn immunszupressziv vagy biologiai terapias kezelésiiket megel6zé szeroldgiai
statuszukat felmérd vérvétel és laboratoriumi vizsgalat tortént. Az adatok gytjtése a Szegedi

Tudoményegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar MedSolution rendszerébél torténik.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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4. Korndewal MJ, Mollema L, Tcherniaeva I et al. Cytomegalovirus infection in the
Netherlands: seroprevalence, risk factors, and implications. J Clin Virol. 2015;63:53-58.

5. Pembrey L, Raynor P, Griffiths P et al. Seroprevalence of cytomegalovirus, Epstein
Barr virus and varicella zoster virus among pregnant women in Bradford: a cohort
study. PLoS One. 2013;8:¢81881.

6. Cannon MJ, Schmid DS, Hyde TB. Review of cytomegalovirus seroprevalence and
demographic characteristics associated with infection. Rev Med Virol. 2010;20:202-213.

7. Andrade P, Santos-Antunes J, Rodrigues S et al. Treatment with infliximab or
azathioprine negatively impact the efficacy of hepatitis B vaccine in inflammatory bowel
disease patients. J] Gastroenterol Hepatol. 2015;30(11):1591-5.

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

A vizsgélatban azon felnétt, gyulladdsos bélbetegségben szenvedd férfi és ndbetegek

adatait tervezziik feldolgozni, akiknél a 2014.01.01. és 2019.10.31. ko6zotti id6szakban a



Szegedi Tudoményegyetem L.sz. Belgyogyaszati Klinikén szerologiai statuszukat felméro
vérvételik és laboratoriumi vizsgalatuk tortént immunszupressziv vagy bioldgiai terapiat

megel6zden.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szama EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas’ (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés esetén
— megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az
adatkezelés iddtartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférheto
modon torténé nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatas lehetetlen vagy
aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozés nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyés utén az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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kérelmez6 neve €s\alairdsa
Prof. Dr. Molnar Tamas N

> A beavatkozassal 1%111 jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz016 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjéan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamdra hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozésaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zoIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdeki: adatok nyilvanossagarol sz6lo 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
1ényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljdrol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérél, az adatkezelés idétartamadrdl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és Jjogorvoslati lehetéségeire Is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijiés tényének, az érintettek korének, az adatgytijiés céljanak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon tortend
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatas lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.
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