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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis
Kutatasetikai Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki
szamara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszigon tobb térvény
is védi* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Oviedoi Egyezményt hatalyba
Iéptetd 2002. évi VI. torvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az
emberen  végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkévetelik az etikai
bizottsagoktol, hogy a kozvéleményt tdjékoztassik az dltaluk véleményezett kutatdsok
fontosabb adatairol. A kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajénak
nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot.
A kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa elsOdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szdmdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével):
Zenker diverticulum miatt transcervicalis és transoralis miitéten dtesett betegek utdnkivetése

A kérelem iktatdsi szdma: 8( 7 / 20T -$2TE

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

VA 23/2002. (V. 9.) szamli EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatdo adatok kozérdekli nyilvénos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak védelmét szem elbtt 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 jdro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jéré vizsgdlat (nown-interventional irial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

3 Bz a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzdi jogrol széld 1999. évi LXXVI
torvény.
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1. A kutatas célja

Célunk a SZTE AOK Sebészeti Klinikan, az 1. sz. Belgyogyaszati Klinikén és a Fiil-orr-
gégészeti és Fej-nyaksebészeti Klinikan Zenker (pharyngo-oesophagealis) diverticulum miatt
két eltérd megkdzelitésbol (transvervicalis és transoralis) miitéten atesett, valamint gondozott
betegek beavatkozds utdni allapotdnak kérdéiveken keresztiili felmérése. A vizsgalatban a
betegek pre €s postoperativ panaszainak valtozésait kivanjuk bemutatni, funkcionélis nyel8csé
vizsgalatok és specialis kérdoivek segitségével. A kérdéivek téméja: nyeldcsd asszocialt
panaszok valtozasa (dysphagia, odynophagia, étel regurgitatio, falat elakadas, kéhogés), a
panaszok stlyossdga és rendszeressége, pneumonia gyakorisiga ill. gastroenterologiai és fiil-
orr-gégészeti allapotfelmérés (funkciondlis nyelécsézavar, recidiva, teststily) valamint a miitéti

elégedettség elemzése.

2. A kutatis megszervezése és modszerei

Zenker diverticulum diagnézisival nyitott technikdval, transcervicalis megkozelitésbdl és
minimélisan invaziv modszerrel, transoralis fiton végziink miitéteket. Vizsgilatunkba a
klinikailag, radiolégiailag, endoscoppal és funkcionalis vizsgalatokkal igazolt, Zenker
diverticulum ill. az esetlegesen szinkron fennall6 funkcionalis nyelécsd zavar miatt panaszos
betegek kertilnek, akik 6nként és frasban beleegyezésiiket adjak a vizsgalatba. A vizsgalat soran
¢s azt kovetden a SZTE Sebészeti Klinikan gondozott Zenker diverticulum miatt miitéten atesett
betegek demogréfiai adatait, a nyel6csé asszocidlt panaszok valtozasait (dysphagia,
odynophagia, étel regurgitatio, falat elakadds, kohdgés), a panaszok stlyossagat és
rendszerességét, pneumonia gyakorisdgat ill. gastroenterologiai és fiill-orr-gégészeti statusat
valamint a miitéti elégedettséget szeretnénk rdgziteni kérdbivek forméjaban. A betegeket
szdban és frasban tajékoztatjuk a tervezett vizsgalat részleteirdl.

A kérdéivek kitoltése koriilbeliil 10 percet vesz igénybe, amely a Sebészeti Klinika Altalanos
Sebészeti Osztalyan, munkaidében torténik, de amennyiben a beteg a személyesen nem tud
megjelenni, telefonos interjura keriilne sor. Utobbi esetben a Betegtajékoztatét és a
Beleegyez6 nyilatkozatot postai tton juttatnank el a vizsgélatban résztvevd beteghez. Ez egy
beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat, amely a bevont betegeknél nem ad kezelési tervet,

diagnosztikai vagy terapias beavatkozéasokat.
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Adatforrasok

Statisztikai feldolgozas
A kutatas révén nyert adatokat és eredményeket az egyetemen hozzéaférheté Sigmaplot

statisztikai program segitségével értékeljiik.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora
A SZTE AOK Sebészeti Klinikén, az I. sz. Belgyogyaszati Klinikén és a Fiil-orr-gégészeti és
Fej-nyaksebészeti Klinikan Zenker diverticulum miatt miitétt, gondozott betegeket szeretnénk

bevonni a vizsgélatba.

A betegek bevonasanak kritériumai
— A péciens a SZTE Sebészeti Klinika, az 1. sz. Belgydgyaszati Klinika és Fiil-orr-
gégészeti ¢s Fej-nyaksebészeti Klinika altal gondozott.
— Zenker diverticulum miatt transcervicalis feltaras utan diverticulectomian, myotomin
és/vagy transoralis feltaras utan stapler diverticulostomian atesett betegek.
— A betegnek 18 éven feliilinek kell lennie.
— A vizsgalatok elvégzése eldzetes szobeli és irasbeli tajékoztatds utan kizardlag a beteg

beleegyezésével torténik.

Kizarasi kritériumok
— Nem operalt Zenker diverticulummal diagnosztizalt beteg.
— 18 év alatti személy nem vehet részt a vizsgélatban.
—~ Korlatozottan cselekvoképes vagy cselekvoképtelen személy nem vehet részt a
vizsgalatban.

— Nem torténhet meg a vizsgélat a beteg elozetes tajékoztatasa, valamint szobeli vagy

irasbeli beleegyezése nélkiil.
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S. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szaméara
hozzaférhetd mddon t6rténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

6. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (1992. évi LXIIL. térvény alapjan)

A kutatasban résztvevd alanyok személyiségjogi és betegjogi adatait az eléirdasoknak
megfeleléen mindvégig titkosan kezeljikk. A vizsgalat soran keletkezett adatokat kodokkal
fogjuk ellatni. A titkositasi kodot biztos helyen, az adatoktol kiilon fogjuk tarolni. A vizsgalat
sordn nyert adatokat a fenti titkositdsok mellett tudomanyos kézleményekben kivanjuk
megjeleniteni magyar és idegen nyelven. A kozleményekben, a vizsgilatban résztvevok

azonositasat lehetové tevd adatok nem fognak szerepelni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomaésul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2017. szeptember 8.

3 A beavatkozéssal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szdl6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamui EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatdsatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id6tartaméanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmadra hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk k6z6lni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz616 1992, évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elditt kozolni kell, hogy az adatszolgdliatds onkéntes vagy kitelezd. Kitelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeldlni az adatkezelést elrendels jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztaini kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden  tényrdl,
igy kiilonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arvdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatasnak ki
kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcesolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideéritve a tbriénelmi kutatdsokat is) célii  adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érinteitek kirének, az adatgyijiés céljanak, az adatkezelés
idStartamdnak és az adatok megismerhetGségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon toriénd  nyilvdnossdgra
hozataldval, ha az egyénre sz016 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jarna.
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Prof. Dr. Lazéar Gyorgy
intézetvezetd egyetemi tanar



