SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Human Orvosbiologiai Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: |. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kdzérdekii adatainak kivonata' beavatkozassal
nem jaré vizsgalatok? szamara®

A Kkitolt6tt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis
Kutatasetikai Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell
tennie barki szamara.

A  kutatas-fejlesztési  tevékenység soran létrejové  szellemi  javakat
Magyarorszagon t6bb térvény is vedi. * Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16.
pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd 2002. évi VI. térvény, és az orvosi
kutatasok végzéserdl széld miniszteri rendelet az emberen vegzett orvosi
kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy
a kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb
adatairél. A kdézvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak
nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1ll. 10-t6l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EGM rendelettel médositott 23/2002. (V.
9.) EUM rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok
kozerdekl adatok, amelyeket barki korlatozas nélkil megismerhet. Kérjik, hogy a
szellemi alkotasok oltalmanak védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan tolisék ki ezt a tablazatot. A kdzvelemény és az alanyok
tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatasat tartsa elsédleges szempontnak. A
kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamara kozzé teszi az itt megadott kdzerdekl adatokat.
Szakmai vagy szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatds érdekeit
veszélyeztetd adatot ne k6zoljon!

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

A maj jo- és rosszindulatl gécos megbetegedéseiben szenvedd betegek
kortdrténetének, kivizsgalasanak, valamint komplex sebészi- és
onkoldgiai kezelésének utan kbévetése, kiértekelése

A kérelem iktatasi szama: 16

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Prof. Dr. habil. Petri Andras egyetemi tanar, klinikai igazgatdhelyettes,
profilvezetd

1. A kutatas célja

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EUM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt
felsorolt, a kutatasi tervben is megtalalhaté adatok k&zérdekil nyilvanos adatok,



amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles nyilvanossagra hozni. Kérjuk,
hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsek el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szamu EuM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozéssal jaré vizsgélat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro
orvostudomanyi kutatas és minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a
vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozassal nem jaré vizsgélat (non-interventional trial): emberen végzett, a
g) pont ala nem tartozé orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) E4.M. rendelet

Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamd EUM rendelet 20/S. § (1)
bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén hatalyos szévege alapjan késziilt.
“A talalmanyok szabadalmi oltalmarél széld 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzéi
jogroél széld 1999. evi LXXVI. térveny.

A kutatas célja a Sebészeti klinikan a kutatas cimében szereplé beteganyag
kezelési adatainak a korlapok és az egyetemi elekironikus adattarolé rendszer
adatainak utdlagos O6sszegyljtése alapjan torténé kiértékelés, melybdl
kovetkeztetések vonhatok le az egyes kezelési modok hatasossagardl az elért
eredmények alapjan

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Az 1982-es évben megirt és azt az azbdta t6bbszor kiegészitett elektronikusan
tarolt tablazatba a betegeknek a Sebészeti klinikardl tértént tavozasa utan kell a
kezelés adatait beirni, valamint a kotelezéen el6irt ellenérzések adataival azokat
utolagosan kiegésziteni. A betegek kdzvetlen részvétele az adatfelvetelben és a
kutatasban nem sziikséges. A célban jel6lt témakban, melyek a tablazatbol
szlirheték, ©sszehasonlithatdk az egyes csoportok eredményei statisztikai
modszerekkel. Az adatbevitelt a Sebészeti Klinikka Majsebészeti osztalyanak
orvosai végzik, szikség esetén diakkords, vagy szakdolgozat iréd hallgatok
segitségével. Az adatok tarolasa egyetemi tulajdoni szamitégépen tortenik,
melyet megfelel® kulcsszéval védenek.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. H6hn Jozsef, Petri Andras, Pieler Jozsef, Tajti Janos, Lazar Gyorgy: Malignus
majdaganatok miatt végzett mitéteink az elmult 5 évben,MST 62. Kongresszusa,
Gyér, 2014. junius 12-14.

2. Libor Laszld, Nagy Endre*, Petri Andras, Simonka Zsolt, Tiszlavicz Laszl622,
Lazar Gyorgy: Majmetastasist ad6 intestinalis carcinoid tumor neoadjuvans
terapiat kovetd sikeres sebészi kezelése két eset kapcsan MST Fiatal Sebészek
Szekcidjanak Il. Kongresszusa, Balatonalmadi, 2014. aprilis 4-6.

(,Onkologiai szemléletek, neoadjuvans kezelések jelentésége specidlis sebészeti
korallapotokban” szekcid 1. helyezettje)

3. Libor Laszld, Nagy Endre33, Petri Andras, Simonka Zsolt, Tiszlavicz Laszl622,
Lazar Gyérgy:

Majmetastasist adod intestinalis carcinoid tumor neoadjuvans terapiat kéveto
sikeres sebészi kezelése két eset kapcsan MST 62. Kongresszusa, Gydr, 2014.
junius 12-14.

4. Petri Andras: Management of gallbladder perforation: the role of surgery and
interventional radiology 11th German-Hungarian- Meeting of Surgeons, Lipcse,
2014. majus 8-11.



5. Petri Andras, H8hn Jozsef: Az epehdlyag perforaciok komplex kezelése Az
MST Dél-Magyarorszagi  Szakcsoportjanak  Tudomanyos  Konferenciaja,
Oroshaza, 2014. aprilis 25.

6. Petri Andras, Héhn Jozsef, Kovach Kornél, Pieler Jozsef, Tajti Janos, Lazar
Gyoérgy: Szimultan majresectio helye a colrectalis rak majattéteinek sebészi
kezelésében MST 62. Kongresszusa, Gyor, 2014. janius 12-14.

7. Petri Andras, Héhn Jozsef, Morvay Zita33, Lazar Gyorgy: Experience with
Different Methods of Treatment of Nonparasitic Liver Cysts 23rd World Congress
of the International Association of Surgeons, Gastroenterologists and Oncologists,
Bukarest, 2013. szeptember18-21.

8. Petri Andras, H6hn Jozsef, Morvay Zita33, Szakal Tibor33, Lazar Gyorgy,
Management of gallbladder perforation: the role of surgery and interventional
radiology 22nd World Congress of the International Association of Surgeons,
Gastroenterologists and Oncologists, Bangkok, 2012. december 5-8.

9. Petri Andras: Surgical treatment of colorectal liver metastasis: the impact of
simultaneous liver and colorectal resction for synchronous colorectal metastasis
19th World Congress of the International Association of Surgeons,
Gastroenterologists and Oncologists, Peking, 2009. szeptember 23-26.

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

Minden feln6tt és nagykorl beteg bekerlil az adatbazis és a kutatas targyat
képezheti, aki a cimben foglalt diagndzisokkal a Sebészeti Klinikara felvételt nyer.
Betegszam: valamennyi beteg, aki a fentiek szerint felvételt nyer a Sebészeti
Klinikara. Eletkori meghatarozas: 18 életévtél hatar nélkiili felst életkorig.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a
23/2002. (V. 9.) szamu EiliM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a
nyilvanos adatvédelmi tajékoztatas®

(A tajékoztatas — killéndsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés esetéen
— megtorténhet az adatgydijtés tényének, az érintettek kérének, az adatgydjtes
célianak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetoségének
mindenki szamara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az
egyénre sz0l06 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak 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 jévahagyas utan az
RKEB a kézérdek(i adatokat a honlapjan kézzé teszi.

® A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén

— ahol az egyénre szdl6 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel
jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EUM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el lehet tekinteni a
vizsgalati alany, illetve kiskorl, cselekv8képtelen vagy korlatozottan
cselekvoképes személy esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol eés a
beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a
tajékoztatas az adatgy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgydjtés
célianak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhet6ségének



mindenki szamara hozzaférhetdé moddon toérténd nyilvanossagra hozasaval
torténik. Ezeket az adatokat kerjik k6zdlni.

A Személyes adatok védelmérdl és a koézérdek( adatok nyilvanossagardl szold
1992. évi LXIIl. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6tt kbz6ini kell, hogy az adatszolgaltatas
6nkéntes vagy kotelezé. Kételezé6 adatszolgéltatéas esetén meg kell jeldini az
adatkezelést elrendel6 jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tajékoztatni kell az adatai
kezelésével kapcsolatos minden tényrél, igy kiilsnésen az adatkezelés céljarol és
jogalapjarol, az adatkezelésre és az adatfeldolgozasra jogosult személyérél, az
adatkezelés id6tartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A
tajékoztatasnak ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és
Jogorvoslati lehetéségeire is.

(4) A tajékoztatas — kiiléndsen statisztikai vagy tudomanyos (ideértve a térténelmi
kutatasokat is) céli adatkezelés esetén — megtérténhet az adatgydijtés tényének,
az érintettek kérének, az adatgydjtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és
az adatok megismerhetéségének mindenki szamara hozzéaférheté modon térténé
nyilvanossagra hozatalaval, ha az

egyénre szOI6 tajékoztatas lehetetlen vagy arénytalan kéltséggel jérna.

Szeged, 2016. marcius 30.
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