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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaro vizsgzilatok2 szdmdra’

A Kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység sordn létrej6vo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1I1. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelette] modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato adatok koézérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utéan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamara kozzé teszi az itt megadott kdzérdekii 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)

Closure of Intestinal Stoma

A kérelem iktatési szama: 5> 4 / 2015-52T=
A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Lazar Gyorgy, tanszékvezetd egyetemi
tanér

YA 23/2002. (V. 9.) szamu EtM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtalalhato adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozdssal jaré orvostudoményi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozé
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Et.M. rendelet

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam1 EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

* A talalményok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

A stomazérasok betegallomanyanak,. technikjanak, eredményeinek 6sszehasonlitdsa
eurdpai sebészeti osztalyok kozott.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Az ESCP (European Society of Colorectal Surgery) altal szervezett és koordinalt
nemzetkdzi, eurdpai szintli, multicentrikus, prospektiv vizsgalat. A vizsgalatban valo6
részvételre barmely eurépai sebészeti osztaly regisztralhat. A megadott id6tartam alatt
végzett stomazardsok, illetve a betegek 8 hetes utankovetése alatt szerzett adatok alapjan
elkésziilt tudomanyos munkéban az adatszolgéltaté orvosok tarsszerzéként szerepelnek.
A vizsgalat a mindenkori betegellatasi folyamatokon til semmilyen plusz vizsgalatot,
vagy invaziv beavatkozast nem ir el6. Sem az alanyok, sem az adatszolgaltaté orvosok
szdmdara anyagi vonzattal nem bir.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

Comparison of surgical techniques for stoma closure: A retrospective study of purse-
string skin closure versus conventional skin closure following ileostomy and colostomy
reversal (Woda et al., Mol.Clin. Oncol., 2015. may)

When is th ebest time for temporary stoma closure in laparoscopic sphincter-saving
surgery for rectal cancer? A study of 259 consecutive patients (Figueiredo et al., Thech.
Coloproctol., 2015. aug.)

Comparing methods of ileostomy closure constructed in colorectal surgery in Turkey
(Dinc et al., Prz. Gastroenterol., 2014.)

Transanal Hartmann reversal: a new technique. (Bravo et al., Surg. Endosc., 2015,sept.)
Laparoscopic versus open loop ileostomy reversal: is there an advantage to a minimally

invasive approach? (Young et al., orld J. Surg., 2015.nov.)

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kiore, neme, életkora

A kutatas alanyai azon vékony- vagy vastagbél stoma zarasara varé betegek, akik
mitétjére 2016.01.16. és 2016.02.28. kozott keriil sor. 1. életévét bet6ltott nd vagy férfi
beteg bevonhato, akik utankdvetése az el6irt 8 hetes periodusban megvaldsithato.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasdra keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatis® (A t4jékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés

> A beavatkozéssal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskoril, cselekv6képtelen vagy korlatozottan cselekvbképes személy

esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idGtartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamdra hozzaférheté modon térténé nyilvanossigra hozasaval torténik. Ezeket

az adatokat kérjiik kozohi.



esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak,
az adatkezelés idOtartaméanak és az adatok megismerhetdéségének mindenki szamara
hozzaférhetdé modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2015. december 3. PR
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A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol szolo 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elGit kozdlni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltaids esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérél, az adatkezelés idStartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztards — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtériénhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon torténé
nyilvanossdgra hozatalédval, ha az egyénre sz0l0 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



