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A kutatasi terv k6zérdeki adatainak kivona’ca1

beavatkozassal nem jaré vizsgélatok2 szamara®

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb

térvény is védi. 4 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt
hatalyba lépteté 2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatasok veégzésérsl sz6l6 miniszteri
rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik
az etikai bizottsagoktol, hogy a kézvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett
kutatasok fontosabb adatairdl. A kézvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag
munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1ll. 10-tél hatalyos 1/2007. {I. 24.) EGM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EUM rendelet
szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhatd adatok kézérdekl adatok, amelyeket
barki korlatozas nélkil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét is
szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A kézvélemény
és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsédleges szempontnak. A kutatasi
terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizotisag a sajat honlapjan minden érdekl6ds
szamara kozzé teszi az itt megadott kézerdekli adatokat. Szakmai vagy szolgalati titoknak
mindslild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kdzsljén!

A tema megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
Az akut cholecystitis sebészeti vonatkozasainak retrospektiv vizsgalata.

A kérelem iktatasi szama: 8/( / A020-SUTE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Lazar Gyorgy, tanszékvezetd
egyetemi tanar

1. A kutatas célja

Az adatok feldolgozasaval szerzett tapasztalatok alapjan szeretnénk javitani az akut
cholecystitises betegek kezelésének hatékonysagat, ezzel a szovédményeket és kockazatokat
csokkenteni.

T A 23/2002. (V. 9.) szamu EUM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi
tervben is megtalalhato adatok kozérdek( nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan
koteles nyilvanossagra hozni. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oitalmanak védelmét szem elétt
tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szamu EuM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint;

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

h.) beavatkozassal nem jard vizsgélat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala

nem tartozo orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

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

4A talalmanyok szabadalmi oltalmarol szold 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzéi jogrol szolo
1999. évi LXXVI. térvény.



2. A kutatas megszervezése és médszerei

A MedSolution rendszerbél ill. korlapokbol nyert adatok retrospektiv
feldolgozasa, statisztikai analilzise 2004-napjaink kozétti idészakot
vizsgalva.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Early Versus Delayed Laparoscopic Cholecystectomy for Acute
Cholecystitis: An Up-To-Date Meta-Analysis of Randomized
Controlied Trials

Yunxiao Lyu, Yunxiao Cheng, Bin Wang, Sicong Zhao, Liang Chen
Surg Endosc.2018 Dec;32(12):4728-4741

Laparoscopic Cholecystectomy Versus Percutaneous Catheter
Drainage for Acute Cholecystitis in High Risk Patients
(CHOCOLATE): Multicentre Randomised Clinical Trial
Charlotte S Loozen, Hjalmar C van Santvoort, Peter van

Duijvendijk, Marc Gh Besselink, Dirk J Gouma, Grard Ap
Nieuwenhuijzen, Johannes C Kelder, Sandra C

Donkervoort, Anna Aw van Geloven, Philip M Kruyt, Daphne

Roos, Kirsten Kortram, Verena Nn Kornmann , Apollo
Pronk, Donald L van der Peet, Rogier Mph Crolla, Bert van
Ramshorst, Thomas L Bollen, Diamila Boerma

BMJ.2018 Oct 8;363:k3965

Same-admission Laparoscopic Cholecystectomy in Acute
Cholecystitis: The Importance of 72 Hours and Oxidative Stress
Markers

Zinet Asuman Arslan Onuk , Umut Riza Gindiiz, Umit Koc, Esra
Kizilates , Ismail Gémceli, S Halide Akbas . Nurullah Bulbiller
Ulus Travma Acil Cerrahi Derg. 2019 Aug;25(5):440-446

Percutaneous Transhepatic Gallbladder Drainage Combined with
Laparoscopic Cholecystectomy: A Meta-Analysis of Randomized
Controlled Trials.

Tan HY, Jiang DD, Li J, He K, Yang K.J
Laparoendosc Adv Surg Tech A. 2018 Mar;28(3):248-255.

Is cholecystectomy the treatment of choice

for acute acalculous cholecystitis? A systematic review of the
literature.

Soria Aledo V, Galindo liiiguez L, Flores Funes D, Carrasco Prats
M, Aguayo Albasini JL.

Rev Esp Enferm Dig. 2017 Oct;109(10):708-718.

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

2004-naojaink kbzo6tt akut cholecystitis miatt észlelt és kezelt betegek a
SZTE-en, nék, férfiak, 18. életév felett.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a



23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a
nyilvanos adatvédelmi téjékoztatés5 (
vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtérténhet az adatgyljtés tényének, az érintettek kérének, az
adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférheté modon torténd
nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatas lehetetlen vagy
aranytalan koéltséggel jarna.)

A tajékoztatas — kulénoésen statisztikai

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi
alkotasok védelmére vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai-
vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot. A
fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti. Tudomasul veszem,
hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdek(i adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

5 A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szold

tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EOM.
rendelet 20/Q. §-a alapjan el lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen
vagy korlatozottan cselekvbképes személy esetén a tdrvényes képviseld tajékoztatasatdl és a
beleegyezd nyilatkozat beszerzésétél.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a
tajekoztatas az adatgy(jtés tényének, az érintettek kérének, az adatgylijtés céljanak, az
adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket az adatokat
kérjuk koézolni.

A Szemelyes adatok védelmérol és a kézérdekil adatok nyilvanossagard! széld 1992, évi

LXIH. torvény 8. §

(1) Az erintettel az adat felvétele elétt kozoini kell, hogy az adatszolgéltatas 6nkéntes
vagy kotelezd. Kételezé adatszolgaltatas esetén meg kell jelsini az adatkezelést
elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tajekoztatni kell az adatai kezelésével
kapcsolatos minden tényrél, igy kiilénGsen az adatkezelés céljard! és Jogalapjardl, az
adatkezelésre és az adatfeldolgozésra jogosult személyérdl, az adatkezelés idStartamardl, illetve
arrol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatasnak ki kell terjednie az érintett
adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslali lehetéségeire is.

(4) A tgjékoztatas ~ kiilondsen statisztikai vagy tudoményos (ideértve a térténeimi kutatésokat is)
céli adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgydjtés tényének, az érintettek korének, az
adatgydijtés céljdnak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki
szamara hozzéférheté médon térténd nyilvanosségra hozatalaval, ha az egyénre sz0l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan kéitséggel jarna.

Szeged, 2020.05.18;
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