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A Kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szdmara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6é Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimdra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatisok végzésér6l sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tajékoztatiasdnak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekili adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jévahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddé szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

Prognosztikus morfolégiai markerek vizsgélata I. stadium tiid adenocarcinomakban

A kérelem iktatasi szama: /{ 68 / 20( 6.—52[*1?;

A kérelmez6 neve, munkakdre €s beosztasa: Dr. Cserni Gabor, egyetemi tanar

1. A kutatas célja

Kordbban diagnosztikus és terapids célbol eltavolitott daganatok/szévetek a diagndzis

1A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhat6 adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan kételes
nyilvdnossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaro vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockéazattal jar

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

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmar6l sz616 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzoi jogrol sz6lo 1999. évi
LXXVI. térvény.



felallitdsat kovet6en megmaradd és kotelezben archivalt metszeteit ujra attekintve
meghatdrozzuk az adenocarcinomak ndvekedési mintazatait, a nuclearis atypiat, a 10
nagy nagyitasu latéterenkénti mitosis szamot, a lymphovascularis- és vascularis, illetve a
léguti terjedést és vizsgaljuk ezek Osszefliggéseit a teljes tléléssel és a betegségmentes
taléléssel. Tovabbi célkitlizés az architecturalis gradus, a Kadota-gradus és a médositott
Sica-gradus alkalmazasa és a teljes tuléléssel, valamint a betegségmentes taléléssel
torténd Osszevetése. Vizsgalatunkkal prognosztikus markereket hataroznink meg,
amelyek a tiid0 adenocarcinomds betegek korjoslatat jellemeznék. Tovéabba
meghataroznank a tiidé adenocarcinomakat legjobban leird gradusrendszert.

2. A kutatds megszervezése és médszerei

A klinikai gyakorlatban (Dr. Furak Jozsef, Sebészeti Klinika) nyomon kovetett és
gondozott betegek ismert tilélési adatait figyelembe véve, a tulélési adatokat a betegek
tumormintaival parositjuk, ugy, hogy ezt kévetden a személyeket azonositd adatok a
tovébbiakban ne maradjanak meg, csupan a tulélési adatok kétédjenek egy
tumormintdhoz. A vizsgalat kapcsan, ismert tGlélési adatokhoz ko6tott, a Szegedi
Tudomanyegyetemen a Pathologia Intézet laborjaban archivalt I. stidiumt tiido
adenocarcinomads esetek metszeteinek kiemelése az ismételt mikroszkopos attekintése
torténik. A nyert adatokbol a kiértékelés céljabol a fentiek szerint anonimizalt adatbazist
készitiink, a kiilonb6z6 szovettani jellegzetességekbdl (kiilonbozé gradusok, szdvettani
mintazat). A talélési adatokat legjobban tiikroz6 gradalési rendszert Kaplan-Meier szerint
értékeljiik.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A kutatdsba bevonandé archivalt szovettani mintak nemtdl és életkortol fiiggetlentiil az
SZTE Sebészeti Klinikai Mellkassebészeti Osztalyan miitétt és 2004 és 2013 kozott a
Patologiai Intézetben adenocarcioma diagndzissal, Ia és Ib stddiummal leletezett
tiidédaganatok mintai. Elozetes felmérés szerint 200-300 kozotti esetszamrol van szo.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
thjékoztatds® (A tdjékoztatds — killsnosen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartamadnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szadmadra
hozzaférhet6 modon térténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6lo tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A felhasznalt szOvettani metszetek 1. stadiumd tiid0 adenocarcinomds betegek
archivumbdl eléemelt metszetei. A mintagytjtés retrospektiv; mar diagnosztizalt esetek
mintainak felhasznaldsaval torténik. Az adatgytjtés célja tudomanyos eredmény elérése,
publikélasa, hosszabb tavon a magas rizik6ju, rossz prognoézist betegek csoportjanak
identifikalasa, akik alkalmasak lehetnek adjuvans kezelésre korai stadiumuk ellenére. Az
adatok kezelése a kozlemény elfogadasaig, palydzati beszamold elkészitéséig torténik, a
publikacié megvalosulasa esetén, amennyiben a folydirat igényli, a személyes
azonositokat nem tartalmazd, az eseteket csak egy véletlenszerli sorszammal
megkiilonboztetd adatok publikussa valnak.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teszi.

> A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskord, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képvisel tdjékoztatasatdl és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgydjtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak, az adatkezelés idotartaménak €s az adatok
megismerhet6ségének mindenki szamara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozéasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIII. térvény 6. §

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

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztaini kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiiléndsen az adatkezelés céljardl és jogalapjdardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatasnak
ki kell terjednie az érintelt adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idbtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.



Szeged, 2016. szeptember 12.




