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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovd szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba Iéptetd
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatasok végzésérol sz6lo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
koézvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsig munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t81 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhatd adatok koézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t5ltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kdzzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiilé, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kizoljon!

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

A lymphoprolifereativ betegségek és a malignus bérdaganatok egyiittes korlefolyasat és
prognozisat elemzé retrospektiv adatgyiijtés

A kérelem iktatdsi szama: /l/(l’( 201 ’H:“ SATE

1A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekdi nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002, (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/B. § g) s h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdrd vizsgdlat (non-interventional irial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomadnyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

4 A taldlméanyok szabadalmi oltalmarél sz6l6 1995. évi XXXIII. térvény, a szerz6i jogrol szold 1999. évi
LXXVI. térvény.
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A kutatas célja

Jelen kutatdsunk célja a II. sz. Belgyogyaszati Klinika Haematologiai részlegén, valamint a
Borgydgyaszati és Allergoldgiai Klinikan diagnosztizalt és/vagy kezelt lymphoproliferativ
betegségben és egylittesen malignus bérdaganatban szenvedd betegekre és betegségiikre
vonatkozo retrospektiv adatgytijtés. A betegek kortorténetében szereplé adatok elemzését és
betegségiik korlefolydsanak vizsgélatit a szakirodalomban fellelhetd korabbi tanulmanyok
tilkrében tervezziik. Vizsgalatunk jelentdsége, hogy a kapott eredmények alapjan
kovetkeztethetiink a két betegség egyiittes el6fordulasinak epidemiologiai jellemzdire,
meghatarozhatjuk a betegségek prognosztikai faktorait, az altalunk vizsgalt betegpopulcio
teljes-, és betegségmentes tGlélési idejét, az alkalmazott terdpia hatdsossagat, a tirsbetegségek
el6fordulasat, gyakorisagit, jellemzdit. Az elemzések hozzdjarulhatnak a betegség elleni
kiizdelem Kklinikai protokolljanak fejlesztéséhez és a hatékony prevencids stratégia
kidolgozasahoz.

A Kkutatas megszervezése és modszerei

Vizsgalataink soran az 2000. januar 1-jét6l 2016. december 31-ig tarté idOtartam alatt, az
SZTE AOK 1II. sz. Belgyogyaszati Klinika Haematolégiai részlegén, valamint a
Bobrgyogyaszati és Allergologiai Klinikan megjelent és a Klinika 4ltal lymphoproliferativ
betegség és egyiittesen malignus bdrdaganat miatt orvosi ellatdsban részesiilt vagy részesiilé
betegek adatait tervezziik attekinteni.

A kutatds modszere: retrospektiv adatgytjtés, a tervezett szempontok alapjan:



1. A betegek demografiai adatai
a. nem, életkor
b. bortipus
2. A daganatos betegség jellemz6i:
a. a lymphoproliferativ betegség és a malignus bordaganat klinikai és szovettani
jellemz6i
b. adaganatos betegségek stadiumai
i. nyirokesomo attét: klinikai, radiologiai és szovettani jellemz0i
ii. tavoli attét: klinikai, radiolégiai és szdvettani jellemzdi
c. adiagnozis felallitasanak koriilményei
3. A betegség kezelésére vonatkozo adatok
a. kezelések tipusai: miitét, sugarterdpia, kemoterdapia, bioldgiai terépia,
immunterapia
b. kezelések koriilményei, eredményei és mellékhatasai
4. A betegek tilélése
A lymphoproliferativ betegségek és a malignus bdrdaganatok egymas vald viszonyai
a. a betegségek kimenetele
b. a thlélést befolyasold tényezok

e

A Kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szima, illetve kore, neme, életkora

A vizsgalatba minden olyan 18 és 100 év kozétti, lymphoproliferativ betegségben és
egyiittesen malignus bérdaganatban szenvedd betegek bevonasat tervezziik,
,,megkozelitleg 100 betegrdl van sz6”, nemre valé tekintet nélkiil, akik az 2000. januar
1. & 2016. december 31. kozotti idészakban a II. sz. Belgyégyaszati Klinika
Haematolégiai részlegén, valamint a BOrgyogyaszati és Allergologiai Klinikan orvosi

ellatasban részesiiltek.

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 tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés

3 A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre 5z6l10 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskori, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvbképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezo nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgytjtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés iddtartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szamara hozzéférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz6l6 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kizolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen —tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
1ényrél, igy killonosen az adatkezelés céljdrol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatasokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adaigyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd mddon torténd
nyilvénossagra hozatalaval, ha az egyénre sz610 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardanytalan koltséggel jarna.



esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgydjtés céljanak,
az adatkezelés idbtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmara
hozzaférheté mddon torténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozds nélkil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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