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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara’

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamdra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az Altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. HI. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelette]l modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elott tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A gyulladasos bélbetegségek klinikai adatainak retrospektiv feldolgozasa

A kérelem iktatdsi szama: 2 2018 -5 ATk

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Nagy Ferenc, egyetemi tanar, SZTE [-es
sz. Belgyogyaszati Klinika

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

2 A 23/2002. (V. 9.) szamu E{iM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdrd vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozd
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Eti.M. rendelet

3 Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos sz6vege alapjan késziiit.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarol szo16 1995, évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja:

A gyulladasos bélbetegség (IBD- Crohn betegség [CD], colitis ulcerosa [UC]) pontos
etiologidja nem ismert. A jelenlegi allaspont szerint a betegség genetikailag fogékony
egyénekben a normal bélfléra kéros immunvalaszanak eredményeként létrejévé kronikus
gyulladasos reakcié eredménye. A betegség incidencidja és prevalencidja egyarant
névekvo tendencidt mutat — kb. 2,5-3 millid embert érint Eurépaban. A krénikus,
progressziv, t6bbnyire fiatal életkorban kezd6dd korkép az esetek nagy tobbségében
€lethosszig tartd gondozast és gydgyszeres kezelést, nemritkan sebészeti beavatkozasok
elvégzését teszi sziikségessé nagy terhet réva ezzel az egészségiigyi, gazdasagi és a
tarsadalmi rendszerre. Az évek sordn OsszegyGlt klinikai adatok értékelésének
prognosztikus és terapias kovetkezménye lehet.

Jelen vizsgalatunk célja az IBD-s betegek gondozdsa soran rogzitett klinikai adatok
tudoményos célzattal t6rténd retrospektiv feldolgozasa. Vizsgalni kivanjuk a betegek
panaszaibol képzett aktivitdsi indexek (Mayo score, pouch aktivitasi index, - Crohn
Disease Activity Index- CDAL, sipolyoz6 esetekben a perianalis aktivitasi index -Perianal
Activity Index — PDAI-) Osszefiiggését a laboratériumi és az eszkdzos (képalkoto:
UH,CT,MRI, endoszkoépos, szévettani) vizsgélatok eredményével, valamint elemezziik a

betegség lefolydsa sordn alkalmazott kezelések tipusait és hatékonysagukat a

rendelkezésre alld adatok alapjan.

2. A kutatas megszervezése és médszerei:

A klinikai adatok retrospektiv feldolgozasa a betegek forrasdokumentacioi alapjan.
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4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kére, neme, életkora

Colitis ulcerosa (n=550, ffi:263, n6:287) és Crohn betegség (n=519, ffi=239, n6=280) beteg
16-80 év kozotti életkorral.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaroé vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatis® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idStartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamaéra
hozzaférhet6 modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6lo tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 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 utdn az RKEB a k§zérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 20018. januar ho 24. nap

3 A beavatkozéssal nem jéro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatis
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzéséto!.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartaménak és az adatok
megismerhetéségének mindenki sziméra hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kézéIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl szol6 1992, évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6tt kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelez6. Kotelezé
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyérielmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljdrol és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrdl, 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 — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintetiek korének, az adatgyijtés céljdnak, az -
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhet§ médon 16vténd
nyilvdnossagra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jérna.
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