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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szaimara3

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptets
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az &ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kizvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvédnossdga, a kutatdsok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t8] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotédsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsGdleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyésa utéan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €érdekld6dS szdmara kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kizéljon!

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

Az SZTE Gyermekklinikan kezelt gyermeksebészeti vonatkozasu betegek retrospektiv
vizsgélata.
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A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Kovacs Tamas, osztélyvezetd egyetemi
adjunktus

1

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

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

g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi
kutatas és minden olyan beavatkozéssal jar6 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
tartozé orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Eii. M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember
1-jén hatalyos szovege alapjan késziilt.
4 A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl szol6 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol szol6 1999. évi

LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Az SZTE Gyermekklinikan kezelt gyermeksebészeti vonatkozasu betegek retrospektiv
vizsgalata. A gyermeksebészeti betegségek epldemlologlajanak az alkalmazott
- diagnosztikus és terapids modszerek eredményességének, az esetleges rovid és hosszi
 tavi szovédményeknek részletes elemzése. A valtozasok trendjeinek felismerése. A
betegellatss javitisa. A szakorvosképzés szinvonaldnak emelése. A kutatés
eredményeinek kozlésével az Egyetem hirnevének dregbitése.

2. A kutatds megszervezése és modszerei |

A 6 kutatdsnak egyes gyermeksebészeti betegségek, betegségcsoportok vizsgalatara
iranyulé részkutatdsokra bontasa. Papir alapi és elektronikus betegdokumentacio
retrospektiv elemzése (ezek a vizsgdlatok tdbbnyire orvos-beteg talalkozéval nem
jarnak), szikség esetén szoba johet betegekkel valé személyes talalkozd is,
anamnézisfelvétel, illetve altalanos és célzott fizikalis vizsgélat, valamint noninvaziv
diagnosztikus vizsgélatok végzése céljabol. Az adatgyujtessel nyert informaciohalmaz
statisztikai feldolgozasa.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Heiss K, ed.: Improving Pediatric Surgery Quality and Outcomes in the 21st Century.
Semin Pediatr Surg. 2015;24:265-326.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgilati alanyok széma,%illetve kire, neme, életkora

Az SZTE Gyermekklinikéan kezelt gyermeksebészeti vonatkozast betegek kozill az egyes
részkutatasok célcsoportjat alkotjdk bizonyos betegségekben, betegségcsoportokban
szenvedd, 0-18 éves kor kozotti, barmilyen nemi gyermekek, illetve hossza tavi
eredmények vizsgalata esetében olyan felndttek, akik a kordbbi kezelésiik iddpontjaban
ilyen gyermekek voltak.

5. Retrospektiv, beavatkoz4ssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamia EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatis’ (A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos célu adatkezelés

A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai VIngalatok esetén — ahol az egyénre szold
tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmu EUM. rendelet 20/Q. §-a
alapjan el lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvékeéptelen vagy korlatozottan cselekvéképes
személy esetén a torvényes képviseld tajékoztatdsatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzesetdl.

; Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az
adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdmara hozzaférhetd modon tortén nyilvanossagra hozaséval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zolni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl sz6lo 1992. évi LXIIL torvény
6.§
(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.



esetén — megtorténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak é&s az adatok megismerhetdségének mindenki sz4dmara
hozzaférhetd moédon térténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz4ld tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos
minden tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra
Jjogosult személyérél, az adatkezelés iddtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A
tdjékoztatdsnak ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetBségeire is.

(4) A tdjekoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idbtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdagra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jarna.



