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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok2 szamara3

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozziférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatis-fejlesztési tevékenység sordn létrejovd szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.4 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI térvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szoldé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatisdnak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilkk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmdnak
vedelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovihagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekit adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Korai visszavételi arany, mint az acut pancreatitis elldtdsanak min6ségi markere

A kérelem iktatasi szama: /f HO / 2019 -€ 0=

A kérelmezd neve, munkakére és beosztasa: Prof. Dr. Czaké Laszlo SZTE AOK 1. sz.
Belgyogyaszati Klinika, egyetemi tanar

1. A kutatas célja

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

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

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

h.) beavatkozdssal nem jdrd vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

3 Ez a nyomtatviny a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008, szeptember 1-jén
hatdlyos szdvege alapjan késziilt.

4 A taldlmanyok szabadalmi oltalmarol szalé 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzéi jogrol szold 1999. évi
LXXVI. térvény.



Az acut pancreatitis korai visszavételi aranyanak vizsgalata Klinikankon hospitalizalt
betegek korében az egészségiigyi ellatis javitdasa és a koltséghatékonysag novelése
erdekében.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Az SZTE AOK 1. sz. Belgy6gyészati Klinikan 2010 januér és 2018 december kézdtt acut
pancreatitis diagnézissal kezelt, 18. életéviiket betoltott betegek, akiknél a koérhazi
emissziot kdvet6en 30 napon beliil nem tervezett ujrafelvétel tortént, keriilnek bevonasra.
Naluk vizsgaljuk a betegség etiologidjat, a primer ellatds idGtartamat, a visszavételig
eltelt atlagos id6t, a visszavétel okat, id6tartamat, kimenetelét. Ezen paraméterek
vonatkozasaban a biliaris- és nem-biliaris esetek kozotti esetleges eltéréseket is vizsgalni
szeretnénk.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Lee PJW, Bhatt A, Lopez R, et al. Thirty-day readmission predicts 1-year mortality in
acute pancreatitis. Pancreas 2016;45:561-4.

Munigala S, Subramaniam D, Subramaniam DP et al. Predictors for early readmission in
acute pancreatitis in the United States. Pancreatology. 2017 Jul - Aug;17(4):534-542.

Suchsland T, Aghdassi A, Kiihn K et al. Predictive factors for and incidence of hospital

readmissions of patients with acute and chronic pancreatitis. Pancreatology. 2015 May-
Jun;15(3):265-70.

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

18. életéviiket betdltott, 2010. janudr- 2018. december kozott z 1. sz. Belklinikan acut
pancreatitissel diagnosztizalt betegek, akiknél a primer ellatast kovetSen 30 napon beliil
nem tervezett korhazi Gjrafelvétel tortént.

5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamua EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatdsS (A tajékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés

5 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
eseten a tdrvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgyljtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az adatkezelés idStartaménak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdmara hozzaférhetd modon térténd nyilvanossagra hozasaval térténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kézdlni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kdzérdekil adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIIL tdérvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt koz6lni kell, hogy az adatszolgdliatds Snkéntes vagy kotelezo. Kitelezé
adatszolgadltatas esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tajékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljarol és Jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoziatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és Jjogorvoslati lehetdségeire is.



esetén — megtdrténhet az adatgylijiés tényének, az érintettek kbrének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szaméra
hozzaférhetd moédon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6l0 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A ,Korai visszavételi arany. mint az acut pancreatitis elldtdsdnak minéségi markere”
kutatés soran regisziralséra keriilnek a SZTE AOK 1. Belklinikan 2010. januér és 2018.
december k&z6tt acut pancreatitis diagnézissal kezelt 18. életéviiket betoltott azon
betegek adatai (a betegség etiolégidja, a bentfekvés iddtartama, a visszavétel oka, a
visszavételig eltelt id6, az Ojrafelvétel idétartama és kimentele), akiknél a primer ellatast
kdvetben, hazabocsdjtastol szdmitott 30 napon belill kérhazi jrafelvételre keriilt sor. Az
adatgylijtés tervezett iddtartama 2019.09.01-2019.10.01. A kutatss sordn személyes
adatok (név, TAJ, sziiletési év) a korhazi riportok azonositdsa végett lesznek kezelve
egyetlen ember dltal, hamradik ¢l illetve nyilvanossdg felé nem lesznek kozolve.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgéalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetdé adatot. A fenti -adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomdsul veszem, hogy jovahagyds utin az RKEB a kozérdekl adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2019. junius 20, : @7
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intézményvezetd neve és alairasa

személyérdl, az adatkezeliss idGtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerketik meg az adatokat. A tajékoziaidsnak
ki kell terjednie az érintetf adatkezeléssel kapcm?atosjiogrgira és jogqrvo.sflati ,Iehetéségeimi‘s‘;

(4) A 1djékoztatds — killonosen statisziikai vagy mdomdnyos (ideérive a torténelmi kutatdsokat is) cébi
adathezelés esetén— megtorténhet az ada gyiljtés tényének, az érintettek korének: az adalgyijtés ‘céljanak, az
adatkezelés iddtartanidnal és az adatok 2négismerhet53égé:1e_ic mindenki szdmiira l%ozz&?éfhe’!t? médon t6rténé
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szold tdjékoztatds Iehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



