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A I\ulatas -fejlesziési tevékenység soran [étrejové szellemi javakat 1 Magyarorszdgon t6bb térvény
is veédi.! Ugyanalkor a Helsinki Nyilatkozar 16. ponm az Ovideol Egyezményt hatalyba
éptetd 2002, évi VI, Wrvény, és az orvosi kutatdsok végzesérsl szold miniszteri rendelet
az emberen végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai
bizottsagoktol, hogy a kozvéleményt téjékoztassak az alwaluk véleményezett kutatisok
fontosabb adatairsl. A kozvélemény rtajékoztatasanak célja: az etikai bizotisag munkajanak
nyilvanossaga. a kutatasok alany yai alapveté emberi jogainak biztositésa,

A 2007, 1L 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24 EiM rendelette] médositott 23, 2002, (V. 9)
EiM  rendelet szerint az alibb fel sorolt, a kutatasi tervben megtaldlhatd adatok kézérdekd
adatok, amelyeker barki korlatozas nélkitl megismerhet. Keérjiik
Jltahmnal védelmét is szem el6tt tartva. a nem nyilvanes kurat
114 vélemény és az alanyok tiszte
empontnak. A kutatdsi terv szakmai-e

how a szellemi allotasok

2ry o

sséges, lényegre 1616 4
ikai jovahagvasa utdn. az
minden érdekl6dd szamara kozzé teszi az in megadot
szolgalat! titoknalk mindsiil, illetve a Eutatds

-

en s Lmﬁazas*

1 ezese (nem kell, | Jg"\f megegye A :
Rutin vagy szelefadli intr aoperariv cholangiographio? Kezelés) managenient o Szeged;

Tudomdnyegyetem Sehészeti A/mzl anvégzelt elekiiv cholecysiociomick A’C/]‘/(_i%‘::?]?

A kérelem iktatdsi szama: Efr (/{ 20 {C -S IZTE

A kérelmezs neve, munkakore és beoszigsa:
Prof Dr. Lizar Gyorey, tanszéivezetd egyetemi tandy

YA 23/2000. (V. 9.y szami EiM rendelat 20/5.§ (1) bekezdése szerint az itr felsorolt, a kutatasi tervben is
megralaihaté  adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etilai bizottsdg a honlapian koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisck oltalmanak védelmér szem eléir tartva, a nem nyilvanos
l\utaiam terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

A 232000, (V.9.) szami EuM rendelet 20/B ~§g)éshy romm szering:
€.} beavarkozdssal Jaro vizsgalar (inierventional b ial). fizikai beavatkozazeal RN orvostudomanyi I\utat"is ég
minden olyan beavatkozassal i Jaro kutatds, amely a vizsgdlati alany lelki egeszségére nézve kockdzattal jéi
W) beavarkozassal nem Jard vizsgdlat (non-interveniic wmal rial): emberen vegzett, a g} pont ald nem tartozs
01 vostudomanyi kutatas: 1,2007. (1.24) EtL.M. rendelet

Ezanvomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam{ EiM rendelet 20/, § (1) bekezdéseinek 2008, szeptember 1-jén
} hatalyos szovege alapjan készilr,

* A taldlmé; nyok szabadalmi oltalmardl sz41é 1065, éyi XXX torvény, a szerz6i jogrdl sz6lo 1999, évi LY XV
torvény.
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1. A kutatas célja

Célunk a SZTE Sebészeti Klinikan elektiv cholecystectomian 4tesett beteg korében
retrospektiv vizsgalat végzése. A vizsgélat sordn arra keressiik a valaszt, hogy szelektalt,
megfelel§ indikdcioval végzelt preoperativ endoscopos retrograd cholangio-panreatographia
€s csak szelektdlt esetekben végzett intraoperativ cholangiographia milyen epeut sériilési ratat
eredményez, illetve milyen eséllyel lehet a rezidualis epetti kivek okozta komplikacidkra

szamitani a miitétet kovetéen.

2. A kutatds megszervezése és médszerei

Vizsgéalatunkba a Szegedi Tudomdnyegyetem Sebészeti Klinikan 2005 januéar 1-ét kovetsen
panaszos epekdvesség miatt operélt betegeket vontuk be. A betegek adatait retrospektiv
modon dolgozzuk fel az mtézmény Medsol szamitogépes nyilvantartorendszerének. illetve a
betegek kezelési dokumentacicjénak felhasznaldsdval. A vizsgalath6l kizarasra keriilt minden
18 év alatti, valamint akui cholecystitis miatt operélt beteg. illetve minden preoperativ
magnetic resonance cholangiopanreatography-n vagy hepatobiliary iminodiacetic acid scan
vizsgélaton atesett beteg. Tovabba kizértuk a tanulmdnybol azon betegeket, akik a Szegedi
Tudomdnyegyetem Lételezs elldtasi terliletén kiviil estek. v izsgaljuk a major BDI-n 4tesett
betegek aranyar. A miitéteket 3 csoportra, LC-ra, konvertalt LC-ra. illetve nvitott
cholecystectomiakra osztjuk. Az elébbi csoportok kozétt hatdrozzuk meg a koreloszlast. a
nemi eloszlast, az 10C ardnyat, valamint a kézvetlen posztoperativ  idészakban a
szovbdmeények eléfordulasat. LC soran I0C csak szelektalt esetekben (slOC) az epeutak
azonosiiasdra, bizonytalan anatomiai malformatiok tisztdzasara. vagy BDI vagy annal
gyantja esetében toriénik. A pre- €s posztoperativ. ERCP-k indikacisit négy csoportba
soroljuk: akut biliaris pancreatitis. stilyos epetiti obstructio, mérsékelt epentt obstructio és hasi
fajdalom. A betegeket széban és irdsban tajékoztatjuk a tervezett vizsgalat részleteir],

Ez egy beavatkozassal nem Jaré vizsgélat, amely a bevont betegeknél nem ad kezelési tervet,
diagnosztikai vagy terapias beavatkozdsokat.

Adatforrasol

A SZTE Sebészeti Klinikan panaszos epekévesség miatt miitéten atesett betegek adatbankja.

Statisztikai feldolgozds

A kutatds révén nyert adatokat és eredményeket az egyetemen hozzaférhetd SPSS statisztikai
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program segitségével értékeljiik.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgidlati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

Vizsgéalatunkba a Szegedi Tudomanyegyetem Sebészeti Klinikan 2005. januar 1-ét kévet8en

panaszos epekévesség miatt operalt betegeket vonjuk be.

A betegel bevonsdsinak kritériumai
— A pdciens a SZTE Sebészeti Klinika 4ltal gondozott.

— A panaszos epekovesség miatt laparoscopos -, konvertalt laparoscopos -, vagy nyitott

cholecystectomidn atesett bete

o
&=

— A betegnek 18 éven feliilinek kell lennie.

Kizdrdsi kritériumolk
— Akut cholecystitis miatt operalt beteg.
— Preoperativ magnetic resonance cholangiopanreatography—n vagy hepatobiliary
iminodiacetic acid scan vizsgélaton dtesett beteg,

— Azon betegek, akik a Szegedi Tudoményegyetem kitelezé elldtasi terliletén kiviil
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esnek.

18 €v alatti személy nem vehet részt a vizsgélatban.
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5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V.
9.) szdamu E&M rendelet 20/, §-dnak alkalmazdsdira leeriil sor, a mnyilvanos
adatvédelmi tdjékoztatas’ (A tdjékoztatdas — killondsen statisztikai vagy tudomanyos
célu adatkezelés esetén — megtdrténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének. az
adatgyljtés céljanak., az adatkezelds id8tartamanak és az adatok megismerhet8ségének
mindenki szamdra hozzaférheté modon  t6rténd nyilvanossdgra hozataldval, ha az

egyénre sz6olé tajékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.)

6. A résztvevik személyes s egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (1992, évi LXIIL torvény alapjan)

A kutatisban résztvevs alanyok személyiségjogi és betegjogi adatait az eléirdsoknak
megfeleléen mindvégie titkosan kezeljiik. A vizsgdlat sordn keletkezett adatokat kodokkal
fogjuk ellatni. A titkositasi kédot biztos helyen, az adatokté! killon fogjuk tédrolni. A vizsgalat
soran nyert adatokat a fenti titkositasok mellett tadoményos kézleményekben kivanjuk

megjelenfieni magyar és idegen nyelven. A kozleményekben, a vizsgalatban résztvevsk

azonositasat lehetévé tevd adatok nem fognak szerepelni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatds
crdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy Jjovahagyés utan az RIKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan k§zzé
teszi

Szeged, 2016. . .ot hé 2 nap

* A beavatkozassal nem J&ré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajekoztatis
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiM. rendelet 20/). §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskoru, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvBképes személy
esetén a torvényes képvisels tdjékoziatasars] és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésété].

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § {(4) bekezdése szerint. ilyen esetben a tajékoztatas az adatgydjtés
tényének, az érintettek korének, az adatgytlijiés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szaméara hozzaférhetd modon t6reénd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kézoini.

A Személyes adatok védelmérsl és a kzérdekit adatok nyilvanossagardl szolo 1992, évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintertel az adat Jelvétele eld kizoini kell hogy az adatszolgdliatds onkénres vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltards esetén meg kell jeldlni az adarkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintetter — egvérielmiien és rés=lefesen — tdjékoztomi kell az adatai kezelésével kapesolutos minden
tényrél, igy kiilondsen az adatke=elés céljardl és jogalapjardl, a= adatke=elésre &5 o= adaifeldolgozdsra jogosult
személyvérdl, az adatkezelés idétariamardl, illerve arrél, hogy kik ismerhetik meg = adatokar A tdjékoztatdasnak
ki kell terjednie az érintert adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslari lehetbségeire is.

(4) A tdjékoztatds ~ Filsnisen statisztikai vagy tudomdyos (idedrnve o torténelmi  kutaidsokat is) céhy
adatkezelés esetdn — megiorténhet az adaigyijiés iénvének, ar érinterek kdrének, az adaigyiijtés céljanak, az
adatkezelés idbtariamdnak és az adarok megismerhetSségének mindenki szimdra hozzdférheid médon 6riénd
nvilvanossdgra hozataldaval, ha gz e gvénre sT0/0 rdjékoztatds leheietlen vagy ardivialan koliséggel jdrng.
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