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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szaimara®

A Kkitdltdtt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szaméra.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi Jjavakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. térvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl sz6lé6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel moédositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatési tervben megtalalhaté adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elott tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatisat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden érdeklddé szémara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne koz6ljon!

A téma megnevezése Az intervencioés endoszkopos eljarasok eredményességének

vizsgélata tapcsatornai dagaﬁatok esetében
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A kérelmezo6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. habil. Szepes Zoltan, klinikai adjunktus

SZTE L. sz. Belgyogyaszati Klinika

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EtiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatéasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvéanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjén készitsék el ezt az adatlapot. ’

2 A 23/2002. (V.9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jérd vizsgdlat (non-interventional frial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudoményi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

* A talalméanyok szabadalmi oltalmaré! sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzéi jogrél sz6lo 1999. évi
LXXVL. térvény.



1. A kutatas célja -

Tanulméanyunk célja a betegek klinikai dokumentaciojanak retrospektiv feldolgozasaval
meghatdrozni az intervenciés endoszképos beavatkozdsok szovédményratajat, ezek
kialakulasat eldsegité tényezoket illetve a megelézési lehetdségeiket. Megvizsgaljuk tovabba
a beavatkozasok eredményességét, a varhatd haszon és kockdzat, illetve a koltségek és a
hatékonysag dsszefiiggéseit.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Kutatasunk retrospektiv jellegli vizsgalat. Az endoszkopos intervencids adatbizisok és az
egészségiigyl nyilvantartasi rendszer segitségével kiszlirt betegek keriilnek bevonasra, akik a
vizsgalati intervallumban diagnosztikus, terapias vagy palliativ céllal, a konvencionalis
gasztroenterolégiai-onkologiai ellatas kapcsan adott intervenciés endoszkdpos eljarason estek
at. Az eredmények értékelésénél a betegek laboratoriumi eredményeit, endoszkopos képi és
tapcsatornai daganatok endoszkopos ultrahangos stidium meghatarozasanak pontossagara, az
endoszkopos ultrahang vezérelt mintavételre és a malignus tapcsatornai sziikiiletek 6ntaguld
fémstenttel torténd kezelésére.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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2.Dai Y, Li C, Xie Y et al. Interventions for dysphagia in oesophageal cancer. Cochrane
Database Syst Rev. 2014;10: CD005048.

3. ASGE Standards of Practice Committee. The role of endoscopy in gastroduodenal
obstruction and gastroparesis. Gastrointest Endosc. 2011; 74(1):13-21.

4. Chen M, Shen B. Endoscopic Therapy in Crohn's Disease: Principle, Preparation, and
Technique. Inflamm Bowel Dis. 2015; 21(9): 2222-2240.

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A vizsgélatokba alcsoportonként 50-250, 18 évnél idésebb, képalkotd vizsgalatokkal vagy
szdvettani vizsgalattal igazolt tapcsatornai tumor miatt az SZTE I. sz. Belgyogyaszati
Klinik&n gondozott beteg kertiil retrospektiv moédon bevonasra.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A thjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célii adatkezelés

7 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskorii, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatdsatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljdnak, az adatkezelés idétartamdnak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdmara hozzaférheté modon torténé nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kézolni.



esetén — megtorténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idOtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdméra
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

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, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utan az RKEB a k6zérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2015.10.05.
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A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozdlni kell, hogy az adatszolgditatds onkéntes vagy kitelezd, Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elvendel§ jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtirténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kiltséggel jérna.



