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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®
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beavatkozassal nem jaré vizsgialatok szamara’

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi V1. torvény, és az orvosi Kutatdsok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatiasok fontosabb adatairol. A
kdzvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tOrd tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédé szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekd adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése

Gyulladasos bélbetegségekkel dsszefliggd rosszindulat daganatok ¢s halalozasi adatok
elemzése

A kérelem iktatasi szama: 19 [204F- 2 TF

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Molnar Tamas, egyetemi tanar
1. A kutatas célja

A gyulladasos bélbetegségek csoportjaba tartozd ket korkép a Crohn betegség és a colitis

U A 23/2002. (V. 9.) szama EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvéanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elbtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartoz6
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

4 A taldlményok szabadalmi oltalmar6l sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. térvény.



ulcerosa (CU) kronikus remisszidkkal és relapszusokkal tarkitott megbetegedések. Az
élethosszig tartdé betegséglefolyas és a folyamatosan fennallo vagy gyakran visszatérd
gyulladas fokozott kockazatot jelenthet colorectalis carcinoma kialakuldsanak
tekintetében. A vastag- és végbél rosszindulati daganata (CRC) gyakoribb colitis
ulcerosasok korében, mint az atlag populdciéban. Habar az irodalmi adatok szerint a CU
asszocialt CRC az &sszes vastagbélraknak csupan 1 %-a, mégis a CU-s betegek 10-15 %-a
CRC-ben hal meg. Mindazonaltal gyulladasos bélbetegségeknél alkalmazott kombinalt
immunszupressziv kezelési stratégia Osszefiiggésben allhat a (tdpcsatornan kiviili)
malignus megbetegedések, kiilonosképpen a lymphoma, valamint az opportunista
fertézések megnovekedett kockazataval. Eppen ezért fontos adatot szolgaltat szamunkra
minden malignus megbetegedés regisztralasa és korelézményi adatok elemzése ebben a
betegpopulacioban.

Vizsgalatunk célja, hogy retrospektiv adatgy(ijtés keretén beliill felmérjikk a Szegedi
Tudomanyegyetem 1. Sz. Belgyogyaszati Klinikdjan gondozott gyulladasos bélbetegek
korében kialakult tidpcsatornan beltli és kivili dysplasia €s rosszindulati daganatok
eléforduldsat és azok kockazati tényezOit. Vizsgalatunk madasodlagos végpontjaként
Osszegyljtjiik a gyulladasos bélbetegségekkel Osszefiiggden bekovetkezett haldlozasi
adatokat.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

Retrospektiv, 1976.01.01. és 2016.12.31. kozotti idészakbol szarmazd adatgytijtés
egészségligyi adatokat regisztralod elektronikus rendszer (Medsolution) segitségével.

Gyulladasos bélbetegségek diagndzisa mellett kialakult colorectalis carcinomak
génexpresszids profiljanak elemzése a Szegedi Tudomanyegyetem Patholdgia intézet
munkatarsaival kollaboracidés munka keretén beliil folytatnank le.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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Boucher K, Pappas L, Rowe K, Bronner M, Ulrich CM, Burt RW, Curtin K, Smith KR

Colorectal Cancer in Inflammatory Bowel Diseases: A Population-Based Study in
Utah. Dig Dis Sci. 2017

Wang ZH, Fang JY. Colorectal Cancer in Inflammatory Bowel Disease:
Epidemiology, Pathogenesis and Surveillance. Gastrointest Tumors. 2014
Aug; 1(3):146-54. doi: 10.1159/000365309. Epub 2014 Jul 18.

Dyson JK, Rutter MD Colorectal cancer in inflammatory bowel disease: what is the
real magnitude of the risk? World J Gastroenterol. 2012 Aug 7,18(29):3839-48. doi:
10.3748/wjg.v18.i29.3839.

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

Vizsgélatunkba a bevonasi kritériumoknak megfeleld betegek keriilnek be.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002.



(V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos
adatvédelmi tajékoztatas” (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos
céla adatkezelés esetén — megtdrténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az
adatgy(jtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak €s az adatok megismerhetoségének
mindenki szaméara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az
egyénre sz0l6 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kdzérdekil adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2017. januar 09.
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Prof. Dr. Abrahém;;
intézetvezetd egyetenii tanar

Prof. Dr. Szabd Gabor
rektor

3 A beavatkozassal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamii EGiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskora, cselekvbképtelen vagy korlatozottan cselekvokepes szemeély
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezo nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzé&férhetd modon torténd nyilvanossdgra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk k6zoIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekil adatok nyilvanossagéarél szo16 1992. évi LXIIL torveny 6.§

(1) Az érintettel az adat felvétele elit kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kitelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintetter — egyértelmiien és részlelesen — tgjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy killonosen az adatkezelés céljarol és Jjogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérél, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrél, 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 toriénelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adargyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az
adatkezelés idétartaménak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon tériénd
nyilvanossdagra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jarna.
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