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A Kkutatasi terv kozérdekit adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szaméara’

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottség munkajanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvett emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TII. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhato adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatéasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdeki adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

A COLONOSCOPIA MINOSEGI INDIKATORAINAK RETROSPEKTIV
VIZSGALATA

A kérelem iktatasi szama: 8 8/920,{8‘_(5 2T
A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:
Név: Dr. Balint Anita Ph.D.

Beosztasa és munkakore: Belgydgyasz szakorvos

A 23/2002. (V. 9.) szamii EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvéanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdrd vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudoményi kutatas: 1/2007. (1.24) Eti.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam( EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Célunk, hogy retrospektiv modon elemezzikk az SZTE l.sz. Belgydgyaszati Klinikan
elvégzett colonoscopos vizsgalatok mindségi indikatorait, azokat statisztikai

modszerekkel elemezziik.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Az SZTE 1. sz. Belgydgyaszati Klinikan elvégzett colonoscopos vizsgalatok alapjan
adatgyiijtést végziink. A MedSolution adatbazis rendszert attekintve endoszkopos (pl:
béltisztasag, felhatolas magassaga, polyp detektalas, polypectomias rata és annak modja,
postpolypectomias vérzések és annak szama, stb.) és klinikai adatokat gyljtiink. Az
adatokat Microsoft Excel programban Osszegezziik, majd az SPSS 2.2.0. statisztikai

program segitségével elemezziik az adatokat.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
1. Tulassay Zsolt. A belgyogyaszat alapjai. Budapest: Medicina; 2016.

2. Kaminski MF, Thomas-Gibson S, Bugajski M, Bretthauer M, Rees CJ, Dekker E, €s
mtsai. Performance measures for lower gastrointestinal endoscopy: a European Society of
Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) quality improvement initiative. United Eur Gastroenterol
J.2017. aprilis;5(3):309-34.

3. Rex DK, Schoenfeld PS, Cohen I, Pike IM, Adler DG, Fennerty MB, és mtsai. Quality
indicators for colonoscopy. Gastrointest Endosc. 2015. januar;81(1):31-53.

4. Cohen J, Pike IM. Defining and measuring quality in endoscopy. Gastrointest Endosc.
2015. januar;81(1):1-2.

5. Rembacken B, Hassan C, Riemann J, Chilton A, Rutter M, Dumonceau J-M, és mtsai.

Quality in screening colonoscopy: position statement of the European Society of
Gastrointestinal Endoscopy (ESGE). Endoscopy. 2012. szeptember 17.;44(10):957—68.

6. Szepes Z, Szonyi M, Bor R, Fabidn A, Herszényi L, Molnar T, és mtsai. A mindségi
kolonoszkdpia alapfeltételei. CEU JGH. 2017;4(4).

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

Célunk, hogy kb. 150 colonoscopidn atesett beteg adatait gytijtsiik ssze egységes
szempontok alapjan. Nemek aranya 1:1, életkor nem kizar6 tényezo.



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamt EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisara Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomanyos célii adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(jtés céljanak,
az adatkezelés idétartaméanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamadra
hozzaférheté moédon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmere
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévihagyas utan az RKEB a kézérdeki adatokat a honlapjan kézze
teszi.

Szeged, 2019. majus 7.

/
{
e, \\
T Y,
‘/, }%”7 “
...... {/ { \\
Drg alint Anita Prof. Dr. Leggyel . N
c 7 s rra s g N ot Gt il
kérelmezo neve €s alairdsa intézetvezetd neﬁ és al p
S EEG Y
e

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre s2610 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdm@ EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol €s a beleegyezo nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd médon térténd nyilvanossagra hozaséaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérsl és a kozérdekit adatok nyilvanossagarol sz6l6 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elit kozolni kell, hogy az adatszolgdliatds dnkéntes vagy kételezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonésen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetGségeire is.

(4) A tajékoztatds — kiiloénosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtoriénhet az adatgytijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyijtés céljanak, az
adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhet&ségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnosséagra hozataldval, ha az egyénre szdl0 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.
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