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A kutatasi terv kozérdekit adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaro vizsgzilatok2 szAmara’

A Kitoltstt nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regiondlis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérél szol6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt thjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsig munkdjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t8] hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekd adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tédblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovéhagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekldds szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése:

Modern emlérak klasszifikacié: Osszefiiggés a radiomorfolégiai jellemzdk és a
neoadjuvans gyégyszeres kezelésre adott terapias valasz kozott
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A kérelmezé neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Kahan Zsuzsanna tanszékvezetd
egyetemi tanar

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

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

g.) beavatkozdssal jéré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozd
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eti.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvény a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

4 A talalméanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz8i jogrol sz016 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A Kkutatas célja

Osszefiiggést taldlni a kiilonféle emlérakok radiomorfologiai megjelenése (mammografias
és MRI jellemzék) és a terapids érzékenység kozott. Erre kivalé lehetdséget jelent a
neoadjuvans gyégyszeres terapia, mellyel az kutatocsoport nagy tapasztalatot szerzett. A
kuatas soran mintegy 250 beteg emld képalkoto vizsgalatét Gjra értékelve analizaljuk az
alkalmazott gyogyszeres kezelés hatasat a miitéti eredményre €s a talélésre.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Retrospektiv beavatkozassal nem jard elemzés.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Chuang SL, Chen SL, Yu CP, Chang KJ, Yen AM, Chiu SY, Fann JC, Tabar L, Stephen
DW, Smith RA, Chen HH. Using tumor phenotype, histological tumor distribution, and
mammographic appearance to explain the survival differences between screen-detected
and clinically detected breast cancers. APMIS. 2014;122:699-707.

Tabar L, Dean PB, Yen AM, Tarjan M, Chiu SY, Chen SL, Fann JC, Chen TH. A
Proposal to Unify the Classification of Breast and Prostate Cancers Based on the
Anatomic Site of Cancer Origin and on Long-term Patient Outcome. Breast Cancer
(Auckl). 2014;8:15-38.

Tot T, Tabér L. The role of radiological-pathological correlation in diagnosing early
breast cancer: the pathologist's perspective. Virchows Arch. 2011;458:125-31.

Tabar L, Tony Chen HH, Amy Yen MF, Tot T, Tung TH, Chen LS, Chiu YH, Duffy SW,
Smith RA. Mammographic tumor features can predict long-term outcomes reliably in
women with 1-14-mm invasive breast carcinoma. Cancer. 2004;101:1745-59.

Loibl S, von Minckwitz G, Untch M, Denkert C; German Breast Group. Predictive factors
for response to neoadjuvant therapy in breast cancer. Oncol Res Treat. 2014;37:563-8.
Untch M, Konecny GE, Paepke S, von Minckwitz G. Current and future role of
neoadjuvant therapy for breast cancer. Breast. 2014;23:526-37.

Cortazar P, Zhang L, Untch M, Mehta K, Costantino JP, Wolmark N, Bonnefoi H,
Cameron D, Gianni L, Valagussa P, Swain SM, Prowell T, Loibl S, Wickerham DL,
Bogaerts J, Baselga J, Perou C, Blumenthal G, Blohmer J, Mamounas EP, Bergh J,
Semiglazov V, Justice R, Eidtmann H, Paik S, Piccart M, Sridhara R, Fasching PA, Slaets
L, Tang S, Gerber B, Geyer CE Jr, Pazdur R, Ditsch N, Rastogi P, Eiermann W, von
Minckwitz G. Pathological complete response and long-term clinical benefit in breast
cancer: the CTNeoBC pooled analysis. Lancet. 2014;384:164-72.

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

250 neoadjuvans szisztémas kezelést kapott, majd operalt emlérakos n6beteg.

5. Retrospektiv, beavatkozAssal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasdra keriil sor, a nyilvinos adatvédeimi



tzijékoztatzis5 (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idOtartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szadmaéra
hozzaférheté médon térténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szo6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomaésul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2015.4prilis 7.
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5 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre szol6 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EuM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatdsatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.
Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés iddtartaménak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamdara hozzaférheté médon torténd nyilvanossigra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmér6l és a kozérdekil adatok nyilvanossagérol szélo 1992. évi LXIIL. toérvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozélni kell, hogy az adatszolgdltatdas nkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyérielmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy killonosen az adatkezelés céljdrol és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamardl, illetve arrol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoziatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megidrténhet az adargyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idbtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdaférhetd modon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kbliséggel jdrna.



