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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

r s r e r 2 - »
beavatkozassal nem jaro vizsgalatok szamara’®

A Kitsltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

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 megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassik az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t6r6 tdjékoztatdsdt tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagydsa utén, az etikai bizottség a sajat honlapjén
minden érdekl6ds szdméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Csecsemd- és kisdedkorban végzett lagyéksérvmiitétek kés6i eredményei

A kérelem iktatasi szama: /[G«CJ 20( Lf

A kérelmezé neve, munkakére és beosztdsa: Dr. Juhasz Laszl6 klinikai féorvos

Alt. csecsemd- és gyermekgyogyasz szakorvos, gyermeksebész szakorvos

A 23/2002. (V. 9.) szama EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben
is megtalalhaté adatok kozérdekli nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottség a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem
tartozé orvostudoményi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet
} Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember
1-jén hatalyos szdvege alapjan késziilt.

4 A talalméanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrol sz016 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

Kisziirni a lagyéksérv miitét késoi szovodmeényeit, meghatarozni gyakorisagukat,
megtalalni azokat a tényezdket, melyek kialakulasukban szerepet jatszhatnak, prediktiv
értékkel birnak, megeldzéstikben hasznosak Iehetnek.

2. A kutatias megszervezése és modszerei

Retrospektiv vizsgalat az elérheté betegdokumentaciok alapjan, majd személyes
elbeszélgetés / fizikalis vizsgalat, illetbleg kérddives dllapotfelmérés.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai:

Holcomb, Murphy: Ashcraft's Pediatric Surgery. 5" ed. 2010.
Arensman, Bambini, Almond: Pediatric surgery. 2000.

Spitz, Coran: Operative pediatric surgery. 6™ ed. 2006.

Burge, Griffiths, Steinbrecher, Wheeler: Paediatric surgery. 2™ ed. 2005.
Puri, H6llwart: Pediatric surgery. 2006.

Stringer, Oldham, Mouriquand: Pediatric surgery and urology. Long-term outcomes. 2™
ed. 2006.

Puri, Hollwart: Pediatric surgery. Diagnosis and management. 2009
Coppola, Kennedy, Scorpio: Pediatric surgery. 2014.

Oldham, Colombani, Foglia, Skinner: Principles and practice of pediatric surgery. 4™ ed.
2005.

Esposito, C. et al.: Laparoscopic Versus Open Inguinal Hernia Repair in Pediatric
Patients: A Systematic Review J Laparoendosc Adv Surg Tech A. 2014 Nov;24(11):811-
8.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kire, neme, életkora

Az SZTE Gyermekklinikan 1998-2002 kozott 0-2 éves korban 1agyéksérv miatt operalt
gyermekek, nemre és életkorra valo tekintet nélkiil, 6sszesen kb. 400 f6. (A
szovéddmények kis gyakorisidga esetén sziikség lehet tovdbbi betegek bevonasara is.)

5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés

A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6lo
tajékoztatas lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a
alapjdn el lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskortl, cselekvéképtelen vagy korldtozottan cselekvéképes
személy esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.



esetén — megtorténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés iddtartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szédméra
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szolo tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy joévéhagyés utdn az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2014. november 21.

R

Dr. Juhdsz Laszlo
kérelmez0 neve és alairasa

.................................

intézményvezetd neve és alairasa

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatas az
adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak, az adatkezelés idStartaménak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szaméara hozzaférhetd modon torténé nyilvanosségra hozéasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjik kdzolni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagarél sz6l6 1992. évi LXIIL. torvény
6.§

(1) Az érintettel az adat felvétele elStt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztani kell az adatai kezelésével kapcsolatos
minden tényrél, igy kiiléndsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra
jogosult személyérdl, az adatkezelés id6tartamdrdl, 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 — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célil
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijiés céljanak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhet&ségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz610 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



