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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok? szamara3

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai

oy

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t&bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba lépteté
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérél szoldé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tijékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tajékoztatisinak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsSdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jGvahagy4sa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiil6, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozsljon!

A téma megnevezése

Gyulladasos bélbetegség (IBD) miatt gondozott 0-19 éves betegeink retrospektiv vizsgalatai
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1A 23/2002. (V. 9.) szémt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsadg a honlapjan koteles
nyilvanosségra hozni. Kérjiik, 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.) szamt EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

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

h.) beavatkozdissal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartoz6
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

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

4 A taldlményok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja: Colitis ulcerosa, illetve Crohn betegséggel kezelt betegeink attekintése
epidemioldgiai és klinikai (anamnézis, laborok, endoszképos kép, szovettan, terdpia )
szempontbdl.

2. A kutatas megszervezése és mddszerei:
Retrospektiv adatfeldolgozas.

2015. januar 1-je és 2021. december 31.-e kdzott colitis ulcerosaval (K5100-K5190 ) és
Crohn betegséggel (K5000-K5090) diagnosztizalt és kezelt betegek adatainak attekintése
epidemioldgiai és klinikai szempontbol, szakdolgozatot ir6 orvostanhallgatok szakmai
feligyeletével.

Szakdolgozoéink: Szauter Gréta 4. éves oh., Jinan Aljawad 4th year medical student

E-medsolban tudoményos kéddal hozzaférhetd adatok feldolgozésa.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai:

A gyermekkori gyulladasos bélbetegség incidencidja né a fejlett orszagokban. Ezek mellett a
- gyermekkorban alkalmazhato terapias lehet6ségek is boviiltek, boéviilnek.

Szeretnénk beteganyagunk jellemzo6it kiilénboz6 epidemioldgiai és klinikai szempontok
szerint rendszerezni, nemzetkozi irodalmi adatokkal 6sszevetni, tekintettel a sulyosabb
betegséglefolyasra is.

Predicting Outcomes in Pediatric Crohn's Disease for Management Optimization: Systematic
Review and Consensus Statements From the Pediatric Inflammatory Bowel Disease-Ahead
Program. Ricciuto A, Aardoom M, Orlanski-Meyer E, Navon D, Carman N, Aloi M, Bronsky J,
Dabritz J, Dubinsky M, Hussey S, Lewindon P, Martin De Carpi J, Navas-Lopez VM, Orsi M,
Ruemmele FM, Russell RK, Veres G, Walters TD, Wilson DC, Kaiser T, de Ridder L, Turner D,
Griffiths AM; Pediatric Inflammatory Bowel Disease—Ahead Steering Committee.
Gastroenterology. 2021 Jan;160(1):403-436.

‘Predicting Outcomes in Pediatric Ulcerative Colitis for Management Optimization:
Systematic Review and Consensus Statements From the Pediatric Inflammatory Bowel
Disease-Ahead Program. Orlanski-Meyer E, Aardoom M, Ricciuto A, Navon D, Carman N,
Aloi M, Bronsky J, Débritz J, Dubinsky M, Hussey S, Lewindon P, Martin De Carpi J,
Navas-Lépez VM, Orsi M, Ruemmele FM, Russell RK, Veres G, Walters TD, Wilson DC,
Kaiser T, de Ridder L, Griffiths A, Turner D .Gastroenterology. 2021 Jan;160(1):378-402.

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

2015. janudr 1-je és 2021. december 31.-e kozott colitis ulcerosaval (K5100-K5190 ) és



Crohn betegséggel (K5000-K5090) diagnosztizalt és kezelt 0-19 éves betegek

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (v.9)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-4nak alkalmazasira keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
eseten — megtorténhet az adatgyjtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak,
az adatkezelés iddtartaménak és az adatok megismerhetéségének mindenki szAmara
hozzaférhetd moédon t6rténd nyilvanossigra hozatalaval, ha az egyénre szo0lé tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2022.05.03.
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5 A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a térvényes képviseld tajékoztatdsatol és a beleegyez nyilatkozat beszerzésétol.
Az alébb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az ¢rintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki sziméra hozzéférheté médon torténé nyilvanossgra hozdsaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zolni.
A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl sz616 1992, évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kizolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd, Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljarl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
© személyérdl, az adatkezelés idGtartamdrdl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztaidsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgydijtés céljgnak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szémadra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.
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