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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szdmara3

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatdsetikaj
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhet6vé kell tennie barki SzAmara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejové szellemi Jjavakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba Iéptetd
2002. évi VL. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A

A 2007. 1II. 10-t81 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9) EuiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan tsltsék ki ezt a tabldzatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai Jjévéhagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjén
minden érdekléds szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiils, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne koz61j6n!

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

A MUCH4 expresszi6é immunhisztokémiaj vizsgélata colorectlis adenocarcinomakban az
anamnesztikusan el6forduld cholecystectomia fuggvényében operalt betegek mfitéti
mintaiban

A kérelem iktatdsi széma: A 1 ’(/ R0 94~ SLTE QIKEYS

A kérelmezd neve, munkakére és beosztasa: Prof. Dr. Tiszlavicz Laszl6 tanszékvezets
egyetemi tandr

"A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az jtt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhato adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvdnosségra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem eltt tartva, a nem nyilvéanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial). fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal Jérd kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jér

h.) beavatkozdssal nem Jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a ) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

‘Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szémt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008, szeptember 1-jén
hatalyos sz6vege alapjan késziilt,

YA talalmanyok szabadalmi oltalmarg] 2616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzéi jogrél sz616 1999. évi
LXXVLI. torvény.



1. A kutatas célja

Vizsgélatuk célja az SZTE-AOK Sebészeti Klinikan 2010 és 2014 k6zott CRC miatt
operalt betegekb6l szdrmazé sebészi prepardtumok szovettani mintaiban talalhat6
daganatszévet MUC4 expressziéjanak retrospektiv médon t6rténd immunhisztokémiai
vizsgélata cholecystectomidn 4tesett és nem cholecystectomizalt betegekcsoportokban. A
kutatas kitér t6bbek kozott:
I. A MUC4 overexpresszi6 prognosztikai  szerepére operalt colorectalis
carcinomdkban (a MUC4 expresszio korrelcidjanak vizsgalata a daganat
klinikopatoldgiai jellemzéivel és a betegek tulélésével);

2. a MUCH4 expresszi6 és a cholecystectomia kozotti lehetséges korrelaci6 feltarasara.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Az SZTE-AOK Patholégiai Intézetében az e-MedSolution rendszerben a 2010-2014.
kozott az intézetbe érkezett mintdk C1700-C1990 terjedé BNO (Betegségek Nemzetkozi
Osztalyozésa) kodolast eseteit kisziirjik. A kapott listdbol az SZTE-AOK Sebészeti
Klinikarél érkezé miitéti mintdkat azonositjuk, majd betegazonosités szabdlyait betartva a
betegek az e-MedSolution rendszerben talalhaté elektronikus dokumentécidja alapjan a
kovetkezé paraméterekbél all adatbézis készitését tervezziik: a beteg neve, TAJ-szama,
sziiletési ddtuma, miitét idépontja, a CRC lokalizacija, korabbi cholecystectomia,
valamint a patologidra érkezett szdvettani vizsgélatra bedgyazott miitéti minta
naploszamat keressiik ki. Vizsgalataink sordn a 3 csoportot alakitunk ki a CRC
lokalizdciéja alapjan: jobb colon CRC, bal colon CRC és rectum CRC. A jobb colonfél
tumorai k6zé a coecum, colon ascendéns, flexura hepatica {Ialamint a colon transversum
daganatait, bal colonfélhez a flexura lienalis, a colon descendens, és a sigmabél
daganatokat soroljuk. Az egyes csoportokban vizsgéljuk, hogy a betegek anamnézisében
milyen ardnyban fordult el cholecystectomia, valamint hogy mennyi id6é telt el a
cholecystectomia és a CRC miitét kozott.

A kapott beteganyag formalinban fixalt, paraffinba dgyazott miitéti mint4ibol késziilt, az
SZTE-AOK Patholégiai Intézetben tarolt szvettani blokkjaibol tissue microarray (TMA)
technikdt alkalmazva, azokbol sorozatmetszeteket készitve immunhisztokémiai
modszerrel a MUC4 expresszi6t vizsgaljuk a daganasejteken, az expresszié erésségét
szemikvantitativ skalan értékeljiik. Az értékelést egymastol fiiggetleniil 3 patoldgus
végezné. A vizsgilat soran a rendelkezésre 4ll6 szévettani leleteket és sziikség szerint a

metszeteket Ujra attekintve a daganatok klinikopatologiai jellemzéit is kigytjtenénk,



ligymint a pontos szovettani tipust, gradust, stddiumot, lymphovascularis és perineuralis

invazié jelenlétét, és a tumor budding sulyossagat.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

Az SZTE-AOK Sebészeti Klinikan 2010 és 2014 kézott colorectalis carcinomaval mutott
betegek csoportja.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro6 vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos célu adatkezelés

> A beavatkozdssal nem Jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmi EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korldtozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezé nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartaméanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdmara hozzaférhetdé médon torténé nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdeki adatok nyilvanossagardl sz6lé 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezé. Kotelezd
adaiszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.



esetén — megtorténhet az adatgyjtés tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak,
az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamdra
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmere
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévéhagyas utan az RKEB a kézérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy kilonésen az adatkezelés céljdardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céhi
adatkezelés esetén — megitdrténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon térténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szolo tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jdrna.



