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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

, sror e r 2 r r
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szimara®

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

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatdasok végzésér6l sz6ld miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatidsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossdga, a Kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. I1I. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket béarki 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
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovihagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet$ adatot ne kozoljon!

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

Recidivalé és/vagy metasztatikus fej-nyak tumoros betegeink komplex ellatasa

A kérelem iktatasi szama: 2 6 L0 2 /{ S2TE RKEDS

A kérelmezé neve, munkakore és beosztasa: Dr.Csenki-Lalia Melinda, klinikai onkologus,
sugarterapeuta, klinikai f6orvos

U A 23/2002. (V. 9.) szamu EtM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhato adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jérd vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Et.M. rendelet

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmaro] sz6l6 1995. évi XXXIIL torveny, a szerzBi jogrol 52616 1999. évi
LXXVL torvény.



1. A kutatds célja:

A fej-nyaki tumoros megbetegedések Magyarorszagon mind a férfi , mind a néi
populédcioban az 6sszdaganatos megbetegedésbél magas szazalékot tesznek ki. A
recidivalo vagy metasztatikus betegségek kb. 10-15 szazalékra tehetd, ennek a
betegesoportnak a medidn tulélése 6-12 honap terapia nélkiil. az elmult évtizedben a
korabbi standard platina bézisu kezelések mellett 0j terapias modalitasok is
megjelentek a terapias palettan. EGFR-gatlé terapiat az EXTREME vizsgalat alapjan,
valamint a 2019-2020. nemzetkdzi guideline-ok alapjan PD-1 gatlo tipust
immunteréapias kezelést is sz6 alkalmazunk ezen betegek esetében.

Az elmult 10 évben klinikankon 1. és/ vagy masodvonalban EXTREME protokollal és
immunterapiaval kezelt betegeink tilélési adatainak feldolgozasat tervezziik,
szakdolgozatban 8sszegezve, a kapcsolddo irodalmi adatokat, iranyelveket
Osszefoglalva.

A vizsgalat soran kb 50, az Onkoterapias Klinikan recidivalo/metasztatikus fej-nyaki
laphdmkarcindmaval kezelt beteg retrospektiv, anonimizalt formaban térténd
adatgytijtését tervezziik (demografiai adatok, tumor jellemz6k, patholégiai-szovettani
parameterek statisztikai elemzése, PFS, OS adatok statisztikai elemzése, annak
Osszevetése a nemzetko6zi klinikai vizsgélatok eredményeivel), 2010. januartol
napjainkig.

Az eredményeket szakdolgozatban dsszegezziik.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

MEDSOL Adatbazisbol 2010.jan.-2020.dec.31-ig

3. A tervezett kutatas szakiredalmi alapjai-

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

Kb. 50 16, recidival6 vagy metasztatikus fej-nyaki laphamkarcindmas beteg, akiket 1. és
2. vonalban kezeltiink EXTREME protokollal és PD-1 gatl6 terdpidval, a nemek ardnya
és a betegek életkora elére nem meghatérozhato. 2010. januéartol —2020.dec.31-ig.

S. Retrospektiv, beavatkozaissal nem jaroé vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazdsira keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés

® A beavatkozéssal nem Jjaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskoril, cselekvéképtelen vagy korlétozottan cselekvéképes személy
eseten a torvényes képviseld tajékoztatasatdl és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szaméra hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kdzolni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol szolé 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eltt kizolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezd, Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.



eseteén — megtdriénhet az adatgyljtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(jtés céljanak,
az adatkezelés idétartaménak és az adatok megismerhetéségének mindenki szaméra
hozzaférhet6 médon t6rténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre sz6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2021.02.08.
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(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztaini kell az adatai kezelésével kapcesolatos minden
1ényrél, igy killondsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A idjékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgydjtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijiés céljanak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvdanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz016 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.
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