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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!l

beavatkozassal nem jaré vizsgialatok® szamara®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejévo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd 2002.
évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen végzett
orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkévetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A kozvélemeény
tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkéjanak nyilvanossaga, a kutatdsok alanyai alapvetd
emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t81 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, Iényegre tor6 tajékoztatasat tartsa elsédleges szempontnak.
A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan minden
érdekl6dd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy szolgalati
titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Posztoperativ profilaxis Crohn betegségben — a mitét utani elsé kontrol endoszkopia
eredménye

A kérelem iktatasi szama: t(é/ 20 Q‘Oﬁg 2TE

A kérelmez6 neve, munkakdore és beosztasa:

Prof. Dr. Molnar Tamas, egyetemi tanar, belgydgyasz-gasztroenterologus

U'A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalathaté adatok kézérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles nyilvanossagra
hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv
alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

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

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

4 A taldlmanyok szabadalmi oltalmérdl sz616 1995. évi XXXII1. torvény, a szerzéi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatds célja

Retrospektiv, adatgylijtéses vizsgalatunk soran célul tiztiik ki, hogy felmérjitk miitéten
atesett Crohn betegeink korében a mitét utani els6 kontrol endoszkdpos vizsgalat soran az
endoszkopos aktivitasi indexet. Tovabba, célunk megvizsgalni a posztoperativ
profilaxisként alkalmazott kiilénbozé hatdanyagok hatékonysagat a posztoperativ

rekurrencia megeldzésében.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Retrospektiv adatgy(jtéses vizsgalatunkban a SZTE I.sz. Belgyogyaszati Klinikan
gondozott és korabban a SZTE Sebészeti Klinikdn ileocoecalis rezekcién, vékonybél
rezekcion vagy jobb oldali hemicolectomian atesett Crohn betegeket vonunk be. Az adatok
gylijtése az SZTE AOK MedSolution rendszerébél torténik a K5090 BNO kod és a
kovetkezd beavatkozas kddokkal: 54540, 54551 és 5455C.
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4. A kutatiasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A vizsgélatban azon felnétt, Crohn betegségben szenveddé férfi és noébetegek adatait
tervezziik feldolgozni, akik a 2000.01.01.és 2020.05.31. kozotti idoészakban a Szegedi
Tudomanyegyetem Sebészeti Klinikan ileocoecalis rezekcion, vékonybél rezekcion vagy
jobb hemicolectomian estek at, majd a Szegedi Tudomanyegyetem I.sz. Belgyogyaszati

Klinikan folytatédott tovabbi kezelésiik a gyulladasos bélbetegség miatt.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatas — kiilonosen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés esetén
— megtérténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(jtés céljanak, az
adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamara hozzaférhetd
modon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatas lehetetlen vagy
aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkil megismerheti.

° A beavatkozéassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz0l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szam( EuM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korldtozottan cse]ekvol\epes személy
esetén a térvényes képviseld tajékoztatdsatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb 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 szamara hozzaférheté modon t6rténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekit adatok nyilvanossagéardl szolé 1992. évi LXIIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldit kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezd. Aotele*o
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adarkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettel — egyérielmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
tényrél, igy killonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtérténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek korének, az adargyiijtés céljanak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon térténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.

(S



Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdekli adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2020. majus 11.




