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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'

Is sr s s , 2 r r .3
beavatkozassal nem jaro vizsgalatok™ szimara

A kitoltdtt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szaméra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba Iéptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatisok végzéséré! szoldé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairsl. A
kdzvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkéjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t8] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan tsltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €érdeklddd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilg, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Multiplex daganatok patoldgidja

A kérelem iktatasi szdma: /( A4 / 2019-82TF

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:
Dr Tiszlavicz Laszlé Phd.témavezetd, egyetemi tanar

A kutatasban részt vesz: Kovacs Adél, orvostanhallgatd, AOK V.évf.

U A 23/2002. (V. 9.) szémii EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése- szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhato adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

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

* A taldlméanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL, térvény, a szerzoi jogrol sz6lo 1999, évi
LXXVL. torvény.



1. A kutatis célja

A daganatos megbetegedések és haldlozasok szdma sajnos egyre novekvd tendenciat
mutat vilagszerte. Ezek t6bbsége egyszeres, soliter tumoros megbetegedés. Viszont
léteznek t6bbszords, multiplex daganatok is, melyek szovettanilag egyarant
rosszindulatuak, eltérd szerkezetliek, és nem attétei egymasnak. Az orvostudomanyt
régota foglalkoztatja a multiplex tumorok kérdésksre. A tumorok multiplicitdsanak
kutatdsa nemcsak tumorkelt6 vagy tumorgatld hatasok vizsgalatdban lehet sikeres,
hanem gyakorlati, betegellatasi szempontbol is felhasznélhat6 adatokat nyajthat. Kevés
informaciéval rendelkeziink az el6fordulasukkal, lokalizaciéjukkal kapesolatban.
Példaul miért fordul el6 egy betegnél tiid6 laphamrak, majd évekre r4 vagy ugyanabban
az évben vastagbél adenocarcinoma is? Elgondolkodtaté, hogy az eltérd szévettani
tipusuk ellenére van-e koztitk 6sszefliggés el6fordulasuk szempontjabol. Létezik-e
kapcsolat a multiplex tumorok gyakorisaga és az életkor vagy a nemi megoszlas kozott?
Kutatasunkban ezekre a kérdésekre probalunk valaszt talalni.

Vizsgélatunk folyamén a 2015-ben elhunyt betegek KSZ leleteib6l a rosszindulatt
daganatos betegek adatait szeretnénk kigytijteni és klinikopatholégiailag feldolgozni az
alabbiak szerint: nem, életkor, daganat jellemz6i( szdvettani tipus, lokalizacid, gradus,
stadium, attétképzés), halal oka. Ezekbol az adatokbdl pedig ki szeretnénk szfirni a
multiplex daganatos betegeket. A célunk az, hogy minél atfogébb képet kapjunk ezaltal
a multiplex daganatok jellemzirdl.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A Pathologiai Intézet adatbézisanak éttekintése, azon beliil a soliter és multiplex tumorok
retrospektiv gylijtése és analizise 2015-6s és 2016-0s évre vonatkozdan. Az adatok
alapjan statisztika készitése és 9sszefiiggések keresése a multiplex tumorok életkori-
,nemi megoszlasa, lokalizacioja, attétképzése szempontjabél.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

e Osijama Y, Sawabe M, Hashimoto R, Tsutsumi H, Arai T, Ohta M, Miyakoshi S.:
Analysis of multiple cancers in autopsy cases of elderly hematological
malignancies /2008 Dec;49(12):1599-603./

* Yilmaz A, Ertugul M, Yagci Tuncer L, Sulu E, Damadoglu E.: Multiple primary
malignances involving lung: an analysis of 40 cases /2008;113(2):193-200./

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

Szama: kb. 1000 {6
Kére: SZTE AOK Pathologiai Intézet 2015-6s és 2016-0s KSZ leleteinek anyaga
Nemiik: férfiak, nék

Koruk: gyermekek, felndttek

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazdsara Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi



tajékoztatis® (A tajékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos c€li adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek korének, az adatgytjtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamaéra
hozzaférheté modon torténé nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szold tijékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszl.

Szeged, 2017 . ............ 09, hé ...05..... nap

Dr. Tiszlavicz Laszl6 Phd
egyetemi tanar

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 thjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelés idStartamdnak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szimara hozzaférhetd modon térténd nyilvanosségra hozésaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjlik kozoIni.

A Személyes adatok védelmérél és a kdzérdekii adatok nyilvanossagarol sz6lé 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeloini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztami kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilléndsen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrdl, 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 — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtirténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijjtés céljanak, az
adatkezelés idGtartamdnak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmdra hozzdférheté modon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jdrna.



