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A kutatdsi terv kdzérdekd adatainak kivonatal
beavatkozdssal nem jéré vizsgélatok2 széméra3

A kit5itott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionsdlis Kutatdsetikai
Bizottsignak korldtozas nélkiil hozzéférhetdvé kell tennie barki széméra.

A kutatéis-fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszigon tobb tirvény is
védi4 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérél sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az dltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kdzvélemény thjékoztatasénak célja: az etikai bizottsig munkajénak nyilvanosséga, a kutatisok
alanyai alapvet5 emberi jogainak biztositdsa. -

A 2007. II. 10-t5] hatdlyos 1/2007. (I 24.) EOM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EaM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatisi tervben megtaldlhaté adatok kdzérdekd adatok,
amelyeket bérki korldtozis nélkiil megismerhet. Kérjok, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem elbtt tartva, a nem nyilvinos kutatéisi terv alapjan toltsék ki ezt a téblézatot. A
kozvélemény ¢s az alanyok tisztességes, lényegre tord thjékoztatdsit tartsa elsGdleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovihagydsa utén, az etikai bizottsag a sajét honlapjén
minden ¢rdekl6dd szdmdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekl adatokat, Szakmai vagy
szoigélati titoknak minGsiilg, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kizdljon!

A téma megnevezése
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1. A kutatds célja

1 A 23/2002. (V. 9.) szémd EGM rendelet 20/S, § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtaldlhaté adatok kbdzérdekl nyilvinos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjén koteles
nyilvanosségra hozni. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjin készitsék el ezt az adatlapot,

2 A 232002, (V. 9.) szami EGM rendelet 20/B. § g) €s h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jéré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jir6 orvostudomdnyi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jér

h.) beavatkozdssal nem jdro vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont al4 nem tartozd
orvostudomadnyi kutatds: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

3 Bz a nyomtatvény a 23/2002. (V. 9.) szami EQM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szbvege alapjdn késznlt.

4 A taldlménuok erabadalmi nltalmént] c7Als 1008 Avi YW XTTT tfrvdny e e7erzii inordl a7dAld 1000 dui



Gyulladésos bélbetegségek (IBD) kordbban a rutin patolégiai gyakorlatban nem hasznélt
szvetiani diagnosztikus jeleinek vizsgélata. IBD-hez térsult nem konvencionslis
dysplasia tipusok morfoldgiai karakterizaldsa.

2. A kutatés megszervezése és médszerel

Retrospektiv, formalinfixalt, paraffinba 4gyazott anyagokon, immunhisztokémiai
mddszerekkel.

3. A tervezett kutatés szakirodalmi alapjai

1. Meditskou S, Grekou A, Toskas A, Papamitsou T, Miliaras D. Pyloric and
foveolar type metaplasia are important diagnostic features in Crohn's disease that
are frequently missed in routine pathology. Histol Histopathol. 2020;35(6):553-
558. doi:10.14670/HH-18-167

2. Choi WT, Yozu M, Miller GC, et al. Nonconventional dysplasia in patients with
inflammatory bowel disease and colorectal carcinoma: a multicenter
clinicopathologic study. Mod Pathol. 2020;33(5):933-943. doi:10.1038/s41379-
019-0419-1

4. A kutatisba bevonni kivént vizsgélati alanyok széma, illetve kiire, neme, életkora

A bevalogatés a patolégiai (szbvettani) diagnézis (IBD) alapjén tdrténik, tekintet nélkiil
az életkorra, nemre. A vizsgélat el6re lathat6an koriilbeliil 100-150 betegh6l szérmaz6
daganatszvet-minta bevonésaval torténik.

S. Retrospektiv, beavatkozissal nem jiré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szdmd EiGM rendelet 20/Q. §-fnak alkalmazdséra kerill sor, a nyilvinos adatvédelmi
tdjékoztatdsS (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomédnyos céli adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idStartaminak és az adatok megismerhetdségének mindenki szAméra

5 A beavatkozdssal nem jard, retrospektiv, statisztikal vizsgdlatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatés
Iehetetlen vagy arénytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmi E0M. rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskord, cselekvfképtelen vagy korlétozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatdsétol €s a beleegyez6 nyilatkozat beszerzését6l.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgydjtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyfijtés célidnak, az adatkezelés idbtartamsnak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szimédra hozziférhetd médon toriénb nyilvanossdgra hozdséval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kztIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdek adatok nyilvanosségarél szolé 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgéltatds dnkéntes vagy kitelez6. Kitelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeloini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
tényrdl, igy kaléndsen 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 lehetGségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli

adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyrijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljdnak, az
ndatherslse idftaviambnnk Se v ndntnk moaiemeorhptfedadnok mindenki crdmdvra harebfdvkotf mbdnn thrtdnfl




hozzéférheté mobdon toréné nyilvanosségra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatis
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jrna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgilati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jévahagyas utin az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjén kozzé
teszi.

Szeged, 2021. 05. 05.




