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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata'

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok® szamara®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény
is védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Oviedoi Egyezményt hatilyba
léptetd 2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l sz6lé miniszteri rendelet
az emberen végzett orvosi kutatdsok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai
bizottsagoktdl, hogy a kézvéleményt tdjékoztassik az Aaltaluk véleményezett kutatdsok
fontosabb adatairdl. A kozvélemény tajékoztatisinak célja: az etikai bizottsig munkéjanak
nyilvanossaga, a kutatidsok alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.)
EiiM rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kdzérdeki
adatok, amelyeket barki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjitkk, hogy a szellemi alkotasok
oltalmanak védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt
a tabldzatot. A kbdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa
elsédleges szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagyasa utan, az etikai bizottsdg a
sajat honlapjn minden érdekl8dd szdméra kdzzé teszi az itt megadott kozérdekd adatokat.
Szakmai vagy szolgalati titoknak mindsiilg, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztetd adatot
ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével):
Az emlotumoros betegek retrospektiv vizsgdlata

A kérelem iktatdsi szama: /( 4 920 R0 -$ @’E

A keérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:
Prof. Dr. Lazar Gydrgy, tanszékvezeto egyetemi tandr

TA 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekii nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi 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 jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutats és
minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsglati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaro vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozd
orvostudomanyi kutats: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

? Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt. ‘

*+ A talalméanyok szabadalmi oltalmardl sz016 1995, évi X3XXIIL. térvény, a szerz6i jogrol szold 1999. évi LXXVIL
térvény.
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1. A Kkutatas célja

Célunk a SZTE AOK Sebészeti Klinikdn eml8tumor miatt operalt paciensek anamnesztikus,
vizsgdlati, valamint miitéti adatainak kigyiijtése, dsszehasonlitasa, statisztika készitése, majd a
teljes vizsgdlat eredményeinek publikdlasa. Az elért eredmények, Osszefiiggések birtokaban

mind a diagnosztikat, mind a sebészi-, valamint onkoldgiai kezelést szeretnénk javitani.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A betegdokumentacidkbol, valamint a Medsol rendszerébél adatgyiijtés.

Adatforrasok

Betegdokumentécid, Medsol.

Statisztikai feldolgozas

A kutatds révén nyert adatokat és eredményeket SPSS statisztikai program segitségével

értékeljiik.
3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szAma, illetve kire, neme, életkora

A SZTE AOK Sebészeti Klinikdn eml8tumor miatt 2007. janudr 1-t8] operélt betegeket
szeretnénk bevonni a vizsgalatba.

A betegek bevonasdnak kritériumai

— emlétumor miatt végzett miitét
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5. Retrospektiv, beavatkoz4ssal nem jiré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V.
9.) szamii EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasira Keril sor, a nyilvanos
adatvédelmi tajékoztatds® (A t4jékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos
céli adatkezelés esetén — megtSrténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korenek, az
adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetGségének
mindenki szamara hozzaférhetd moédon torténd nyilvanossigra hozataldval, ha az
egyénre sz6lo tajékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

6. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (1992. évi LXIIL térvény alapjan)

A kutatisban résztvevé alanyok személyiségjogi és betegjogi adatait az el8irasoknak
megfelelden mindvégig titkosan kezeljiik. A vizsgalat sordn keletkezett adatokat kodokkal
fogjuk ellatni. A titkositasi kodot biztos helyen, az adatoktdl kiilén fogjuk tarolni. A vizsgalat
soran nyert adatokat a fenti titkositdsok mellett tudoményos kdzleményekben kivanjuk
megjeleniteni magyar és idegen nyelven. A kdzleményekben, a vizsgalatban résztvevok

azonositasat lehetévé tevd adatok nem fognak szerepelni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozoé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nelkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jovahagyas utin az RKEB a kozérdekti adatokat a honlapjan kozzEé
teszi.

Szeged, 2020. 03. 19.

s A beavatkozassal nem jar6, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre 5z016 tajékoztatds
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmi EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétél.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a téjékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljdnak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhet8ségének mindenki szdmara hozzaférheté médon térténd nyilvinossagra hozdsaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozoIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kbzérdekdi adatok nyilvanossagarol szolo 1992. évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbtt kbzélni kell, hogy az adatszolgdltatds nkéntes vagy kitelezi. Kételezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelIni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyérielmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy kiilondsen az adatkezelés céljarol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamardl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilinésen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgylijiés tényének, az érintettek kirének, az adatgytijtés céljanak, az
adathezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jdrna.
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