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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkoz4ssal jaré vizsgalatok' szamdira®

A kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis

Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki
szamara.

A kutatis-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb
torvény is védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt
hatalyba Iéptetd 2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatisok végzésérél sz6l6 miniszteri
rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az
etikai bizottsagoktol, hogy a kbzvéleményt tijékoztassik az altaluk  véleményezett
kutatisok fontosabb adatairél. A kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag
munkéjanak nyilvanossaga, a kutatisok alanyai alapvetd emberi jogainak biztositisa.

A 2007. 1. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhat6 adatok kdzérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot.
A kbzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t6r6 tajékoztatasat tartsa
elsddleges szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utn, az etikai bizottsag a
sajat honlapjan minden érdekl6dd szamara k6zzE teheti az itt megadott kozérdekii adatokat.
Szakmai vagy szolgalati titoknak minésiil, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot
ne koézoljon!

A téma megnevezése

Myoma uteri klinikai tiinetei az ultrahangos kép tiikrében

A kérelem iktatasi szdma: '—«F/g 02 0I5 -CATE.

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. Gaspar-Suranyi Andrea Ph.D.
tudomanyos féomunkatars

1. A kutatas célja

TDK kongresszusi részvétel, orvosi kozlemény kiadasa.

2. A kutatis megszervezése és médszerei

Az ambulancian megjelend vagy a klinikan bennfekvd betegeknek a valogatasi szempont alapjan

val6 elkiilonitése. A kutatas Onkéntes és téritésmentes.



Modszerek: kérdbives adatlapok elemzése, ultrahang vizsgalat, beteg beleegyezésével adatok

gytijtése a kortorténetbol.

A vizsgdlat tervezett idGtartama: 3 év

A vizsgdlat helyszine: Szegedi Tudomanyegyetem Sziilészeti €s Nogyogyaszati Klinika

3. Az adatok elemzése

SPSS szamitogépes programmal.

4. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

e Papp Zoltan: A sziilészet-nogyogyaszat tankdnyve, Semmelweis Kiadé és Multimédia
Stadié, 2009, 564.0, 492-495.0

e Papp Zoltan-T6th Zoltan: Sziilészet-NOogyogyaszati Ultrahang-Diagnosztika
White Golden Book Kft., 2006, 456.0, 511.0

e E. Malcolm Symonds-lan Symonds: Essential obstetrics and gynaecology
Churchill Livingstone, New York, 2008, Pages 318-320

e Vivienne O'Connor-Gabor Kovacs: Obstetrics, gynaecology and women's health
Cambridge University Press, 2003, Pages 486-491

e William H. Parker: Etiology, symptomatology, and diagnosis of uterine myomas
Elsevier, 2007, Volume 87, Pages 725-736
http://www.fertstert.org/article/S0015-0282(07)00221 -X/fulltext

e Siikran Kopal, Neslihan Carda Seckin, Nilgiin Oztiirk Turhan: Acute uterine inversion due
to a growing submucous myoma in an elderly woman
Elsevier, 2001, Volume 99, Pages 118-120
http://www.ejog.org/article/S0301-2115(01)00346-3/abstract

e Stewart EA, NowakRA: Leiomyoma-related bleeding: a classic hypothesis updated for the
molecular era
Hum Reprod Update, 1996, Jul-Aug; 2(4): 295-306
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/9080227

e William H. Parker: Uterine Fibroids: Clinical Features
Springer, 2015, Pages 39-52

5. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

50 6, 30 és 70 év kozotti, a klinikan bennfekvé vagy ambulansan megjelené nok, akiknek

anamnézisében szerepel az adott betegség.

6. A kedvezdtlen események és a siilyos nemkivinatos események ieheiosége, a
bekivetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

Az ultrahang vizsgalat soran nem torténhet semmilyen nemkivanatos esemény.



7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések

Az adatokhoz csak a kutatdsban résztvevok férhetnek hozza, masnak nem szolgaltatjuk ki. Az
adatokat jelszoval védett szamitogépen taroljuk. Kijelentem, hogy az adatkezelésre vonatkozo 1992.
évi LXIII. térvényben leirtaknak megfelelen jarunk el.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak mdédszere

SPSS szamitégépes programmal.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas érdekeit
veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti. Tudomasul veszem,

hogy jovahagyas utan az RKEB a kdzérdekii adatokat a honlapjan koézz¢ teszi.

1 A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is megtalalhat6
adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles nyilvanossagra hozni. Kérjiik,
hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan készitsék el ezt
az adatlapot.

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

g.) beavatkozassal jar6 vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatis és minden
olyan beavatkozassal jaro kutatis, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar h.) beavatkozissal
nem jaré vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartoz6 orvostudoményi kutatds:
1/2007. (1.24) Ei.M.rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EaM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén hatalyos
szOvege alapjan készilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmarol szolé 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzobi jogrol szolé 1999. évi LXXVL
torvény.

5 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz616 tdjékoztatas lehetetlen
vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el lehet tekinteni a
vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvOképes személy esetén a torvényes
képviseld tajékoztatasitol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tijékoztatds az adatgyiijtés tényének, az
érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki
szamara hozzaférheid médon 10rtén6 nyilvanossagra hozasaval toriénik. Ezeket az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kdzérdekii adatok nyilvanossagarol sz6l6 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatis onkéntes vagy kitelezé. Kotelezo
adatszolgdltatds esetén meg kell jeloIni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden tényrél, igy
kiilondsen az adatkezelés céljarél és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult személyérdl, az
adatkezelés idtartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokar. A tdjékoztatasnak ki kell terjednie az
érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehetGségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli adatkezelés
esetén — megtorténhel az adalgyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgydjtés céljanak, az adatkezelés
id6tartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd nyilvanossdgra
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hozataldval, ha az egyénre szdl6 tdjékoztatas lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna
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