SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Human Orvosbiolégiai Intézményi és Regionalis Kutatdsetikai Bizottsaga
Elngk: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: I sz. Belgyogyészati Klinika, 6701 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok? szamara®

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

A kutatds-fejlesziési tevékenység sordn létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény
is védi.! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Oviedoi Egyezményt hatalyba
lépteté 2002. évi VL. térvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az
emberen  végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai
bizottsagoktol, hogy a  kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok
fontosabb adatairél. A kozvélemény tajékoztatasanak célja; az etikai bizottsdg munkéjanak
nyilvanossaga, a kutatdsok alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 11L. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V.9 EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhatoé adatok kizérdekd adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot.
A kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toro tajékoztatisat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédé szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatési protokoll cimével):
Mindség és kimenetel a globdlis daganatsebészetben: Prospektiv, nemzetkozi kohorsz vizsgalat

a mély anterior reszekcids szindréma értékelésében

A kérelem iktatdsi szdma: 602 / LOO-S2TE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztdsa:
Prof. Dr. Ldazdar Gyorgy, tanszékvezetd egyetemi tandir

"A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalélhato  adatok kozérdekli nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvénosséagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

8.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal Jjard orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EuM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

* A talalményok szabadalmi oltalmérdl szolé 1995. évi XXXIII torvény, a szerzoi jogrol sz6l6 1999. évi LXXVI.
torvény.
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1. A kutatas célja

Célunk a SZTE AOK Sebészeti Klinikén rectum tumor miatt kurativ mitéti beavatkozason
atesett betegek (laparoscopos, nyitott, transanalis, resectio, exstirpatio, per anum excisio)
miitéten atesett, valamint gondozott betegek beavatkozas uténi allapotanak kérdéiveken
keresztiili felmérése. A vizsgalatban a betegek pre és postoperativ panaszainak valtozasait
kivanjuk bemutatni specidlis kérddivek segitségével valamint a perioperativ klinikai
paraméterek feljegyzésével. A kérddivek témaja a defecatios szokasokra vonatkozik, melyek az

angol nyelvii protokollrol hivatalos forditéiroda ltal magyar nyelvre lettek forditva.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Rectum tumor diagnozisaval nyitott, laparoscopos és transanalis technikaval végziink kurativ
(resectio, exstirpatio, per anum excisio) miitéteket. Vizsgalatunkba komplett gastroenterolégiai
kivizsgéldson édtesett, onko-team megbeszéléseken prezentalt igazolt, rectum miatt gondozott
betegek kertilnek, akik 6nként és frasban beleegyezésiiket adjak a vizsgalatba. A vizsgalat soran
és azt kovetden a SZTE Sebészeti Klinikan gondozott rectum tumor miatt miitéten Atesett
betegek demografiai adatait, a székelési panaszaik véltozasait, a panaszok siilyossagat és
rendszerességén til a perioperativ klinikai paramétereit kivanjuk régziteni részben kérdsivek,
részben online adatbevitel formajéban. A betegeket széban és irasban tajékoztatjuk a tervezett
vizsgalat részleteird].
A vizsgalatok elvégzése koriilbeliil 10 percet vesz igénybe, amely a Sebészeti Klinika
Altaldnos Sebészeti Osztalyan, munkaidében torténik, de amennyiben a beteg a személyesen
nem tud megjelenni, telefonos interjura keriilne sor. Ez egy beavatkozassal nem jaré vizsgélat,
amely a bevont betegeknél nem ad kezelési tervet, diagnosztikai vagy terdpids

beavatkozasokat.

Adatforrasok

Statisztikai feldolgozas
A kutatds révén nyert adatokat és eredményeket az egyetemen hozzaférhetd Sigmaplot

statisztikai program segitségével értékeljiik.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora
A SZTE AOK Sebészeti Klinikan, rectum tumor miatt kurativ céllal miitstt, gondozott

betegeket szeretnénk bevonni a vizsgslatba.

A betegek bevonasanak kritériumai

— A péciens a SZTE Sebészeti Klinika 4ltal gondozott.

— Rectum tumor miatt kurativ beavatkozason (resectio, exstirpatio, per anum excisio,
laparoscoi)os, nyitott, transanalis miitét) atesett betegek.

— A betegnek 18 éven feliilinek kell lennie.

— Programozott miitét

— A vizsgalatok elvégzése eldzetes szobeli és irasbeli tdjékoztatas utén kizarolag a beteg
beleegyezésével torténik.

— Haa beteg szdbeli beleegyezését adja, azt irdsba kell foglalni, amely nyilatkozatot két

tanu alairasa igazol.

Kizarasi kritériumok
— Diagnosztikus vagy staging céllal végzett miitétek
— Palliativ beavatkozasok

- Kigjult rectum tumor
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Sulyos dementia

Azon betegek akik nem fejezték be a kezelésiiket 12 honappal a primer miitétet
kovetden pl.: stdbmazaras, chemoterapia

18 év alatti személy nem vehet részt a vizsgalatban.

Korlatozottan cselekvoképes vagy cselekviképtelen személy nem vehet részt a
vizsgalatban.

Nem térténhet meg a vizsgalat a beteg elézetes tajékoztatasa, valamint szobeli vagy

frasbeli beleegyezése nélkiil.
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5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartaméanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmadra
hozzaférhetd modon térténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szolo tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

6. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (1992. évi LXIII. torvény alapjan)

A kutatdsban résztvevd alanyok személyiségjogi és betegjogi adatait az eldirasoknak
megfeleléen mindvégig titkosan kezeljilk. A vizsgalat sordn keletkezett adatokat kodokkal
fogjuk ellatni. A titkositasi kodot biztos helyen, az adatoktol kiilon fogjuk tarolni. A vizsgalat
soran nyert adatokat a fenti titkositasok mellett tudomanyos kozleményekben kivanjuk
megjeleniteni magyar és idegen nyelven. A kozleményekben, a vizsgalatban résztvevok

azonositasat lehetévé tevo adatok nem fognak szerepelni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kézérdekil adatokat a honlapjan k6zz¢
teszi.

Szeged, 2020. marcius 20.

3 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgilatok esetén — ahol az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szam@ EuM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskorti, cselekvbképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képvisel6 tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétdl.

Az aldbb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szaméra hozzaférheté modon torténé nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozo6Ini.

A Személyes adatok védelmérdl és a kizérdekit adatok nyilvanossagaro! sz616 1992. évi LXIIL. torveny 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbti kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezd. Kitelezd
adatszolgditatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tajékoztami kell az adatai kezelésével kapesolatos minden  tényrdl,
igy killonésen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személvérdl, az adatkezelés idéiartamardl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak ki
kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi kutatdsokat is) célii - adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyijiés tényének, az érintettek korének, az adargyijjtés céljanak, az  adatkezelés
idétartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd  nyilvdanossdgra
hozataldval, ha az egyénre szolo tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kbliséggel jdarna.
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