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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adoé Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejove szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatésok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagokiol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassadk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1IL. 10-t6l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EuM rendelettel madositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovdhagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szdmdra kozzé teheti az itt megadott koézérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Endoszkopos ultrahang tréning

A kérelem iktatdsi szama: ‘b /{ QO/’T

A kérelmez0 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Czako Laszlo, orvos, egyetemi docens
1. A kutatais célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalasa

Diagnosztikus €s terapias endoszképos ultrahang (EUH) betegvizsgalatok bemutatasa
endoszkdpos szakemberek szamara.

Az EUH rutin vizsgalomodszernek szamit, az indikéciok, kontraindikaciok,
mellékhatasok jol ismertek. Egy nap alatt 8-10 betegen, a vizsgalat elvégzésében kelld
szakmai gyakorlattal rendelkezé endoszképos szakemberek végeznék el a vizsgalatot, 8-
10 18s a vizsgéalatot megtanulni szandékozo6 endoszkopos szakemberek el6tt. A vizsgélat
menete kdveti az érvényben 1évo és klinikankon is alkalmazott szakmai protokollokat

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

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

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzoi jogrol sz6i6 1999. évi
LXXVI. térvény.



(lasd www.intranet.szote.u-szeged.hu). A betegség pontos (szdvettani) diagnozisa, illetve
kiterjedése szempontjabol az EUH nélkiilozhetetlen és mas vizsgaldeljarassal teljes
mértékben nem helyettesithetd. A vizsgalat elvégzése nem jelenti a mar megkezdett
kezelés megszakitasat.

2. A kutatas tudominyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas iranyat jelzd néhany irodalmi hivatkozas)

Giovannini M: The place of endoscopic ultrasound in bilio-pancreatic pathology.
Gastroenterol Clin Biol. 2010;34(8-9):436-45.

Godfrey EM, Rushbrook SM, Carroll NR: Endoscopic ultrasound: a review of current
diagnostic and therapeutic applications. Postgrad Med J. 2010;86(1016):346-53.

Kim E, Telford JJ: Endoscopic ultrasound advances, part 1: diagnosis.
Can J Gastroenterol. 2009;23(9):594-601.

Poley JW: Endoscopic ultrasound. Endoscopy. 2009;41(10):885-9.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztiasanak, kizarasianak rendszere

Kizarélag szakmai indikaciok alapjan torténik a betegek bevalasztasa (1asd:
www.Intranet.szote.u-szeged.hu)

4. A Kutatiasba bevonni kivant résztvevok szama (osszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

8-10 16. Nemiik, életkoruk jelenleg nem ismert, s a vizsgélat szempontjabol indifferens.

5. A kutatias modszerei

Diagnosztikus EUH kivitelezése a szakmai protokollok altal eléirt modon (14sd:
www.intranet.szote.u-szeged.hu). A vizsgalatrol a személyiségi jogok tiszteletben tartdsa
mellett DVD felvétel is késziil.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

Az EUH biztonsagos, de mint minden orvosi beavatkozasnak, ennek is lehetnek
szOv6dmeényei. A vizsgalat soran nagyon ritkan szovédmények léphetnek fel, ugy, mint a
bélfal kilyukadasa és vérzés, melyek gyakorisdga megegyezik a rutin gyomortiikrozés
soran fellép6 szovodmények gyakorisdgaval. Az altatidshoz hasznalt injekci6 allergias
reakcidt okozhat, mely rendszerint enyhe lefolyasu és altaldban csak arra hajlamos
egyéneken alakul ki.

Kedvezdtlen események bekovetkeztekor a szakmai szabalyok, protokollok szerint
jarunk el (lasd: www.intranet.szote.u-szeged.hu).




7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL térvény alapjan)

Adatvédelmi szabélyzatban foglaltak alapjan (lasd: www.intranet.szote.u-szeged.hu).

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A vizsgalat eredményét az adott beteg ellatasaban hasznaljuk fel. A vizsgalat gyakorlati

kivitelezésének megtekintése a tovabbképzésben résztvevd orvosok szdmara nyjt
hasznos informaciokat.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozads nélkiill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévahagyds utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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