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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatdsetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb
torvény is védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt
hatalyba lépteté 2002. évi VL. torvény, €s az orvosi kutatisok végzésérdl sz6ldé miniszteri
rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az
etikai bizottsadgoktdl, hogy a kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok
fontosabb adatairol. A kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkéjanak
nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot.
A kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat
honlapjan minden érdeklddd szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdek(i adatokat.
Szakmai vagy szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd
adatot ne kozoljon!
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Prof. Dr. Bartfai Gyorgy, egyetemi tanar



1. A kutatas célja

A petefészekrak a masodik leggyakoribb ndégydégyadszati rosszindulati betegség, de
jelentésége ennél is nagyobb, mivel vezetdé haldlokként szerepel a négyogyaszati
daganatok kozott. Kialakuldsaban az egyszer sem sziilés allapota, a csaladi halmozddas,
illetve genetikai hajlam a legfontosabb. A petefészekrak fejlodésének korai szakdban nem
okoz tiineteket. Ez a magyardzata annak, hogy a petefészekrak az esetek 70%-4ban a betegség
elorehaladott stadiumaban keriil csak diagnosztizalasra, a legtobb esetben a daganat ilyenkor
mar a hastiregben is szétterjedt. A rak elérehaladottabb szakdban fellépd tiinetek sem
latvanyosak, é€s foként nem korjelzok. A korai diagnosztizalds nehezitettségébdl addéddan a

petefészekrak esetén kiilonosen fontos a kialakulast hajlamosit6 tényezék szerepe.

Tekintettel arra, hogy a petefészekrak kialakulasdban szerepet jatszhat a méhkiirtben 1€vd
sejtek bedgyazodasa a petefészek felszinén, kivancsiak voltunk arra, gyakrabban szerepelte-e
petefészekrak azoknal, akiknél négyogyaszati miitét kapcsan a méhkiirtdt nem tavolitottak el.
Ezért az SZTE AOK Sziilészeti és Négyogyaszati Klinika négyoégydszati korlapjait
szeretnénk atnézni a 2002-2005 és a 2014-2016 kozti idészakokban. A két periddus kozott 9
év telt el, feltételezéstink, hogy a korabbi periodusban gyakrabban hagytak vissza a méhkiirtst

a négyogyaszati miitétek kapcsan.

Kutatis megszervezése és modszerei:

A Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudoményi Kar Onkoterdpids Klinikan
korabban gondozott petefészekrakkal diagnosztizalt nébetegek dokumentacidjanak (2002-
2005 €s 2014-2016 kozott) visszakeresése €s elemzése.

Ugyanezen klinikan a jelenleg petefészekrakkal diagnosztizalt €s kezelt nébetegek kérdodives
felmérése, amely az SZTE AOK Onkoterapids Klinikdn személyes kapcsolatfelvételen
keresztiil térténne nyomtatott kérd6iv kitdltésével vagy internetes cimen keresztiil is elérhetd
és kitolthetd felmérés alapjan. Az interneten keresztiil elérhetd felmérés legfobb célja, hogy a

kutatast szélesebb korben is végezhessiik, segitségével szeretnénk megcélozni az interneten



keresztiil elérheté petefészekrakban szenvedS betegek csoportjat. Az online felmérés a
nyomtatott valtozathoz hasonléan név nélkiili, a betegek a bekiildés gombra kattintva
szemeélyes adatok megaddsa nélkiil kiildhetik be kitoltstt kérdoiviiket egy adatgyiijtd bazisra,

amely csak szdmunkra hozzaférhetd.

Adatvédelem:

2011. évi CXIIL torvény értelmében az adatkezelés onkéntes, a résztvevé irdsos
beleegyezése barmikor visszavonhaté, adatainak ennek megfeleléen torlésre keriilnek.

A résztvevd adatainak rogzitése kédolt formédban torténik, jelszéval elldtott elektronikus
feliileten tdroljuk az adatokat, melyeket kizdrélag kutatdsi célra hasznélunk fel. Az adatokhoz
kizdrdlag a vizsgédlatba bevont és a vizsgélatot végzd személy férhet hozzd. Az adatokat
archivaljuk és 5 évig elektronikus adatbdzis formdjdban z4rt kulccsal hozzaférheté online
feliileten €s adathordozén (CD, DVD) megérizziik. A tervezett kutatdst a Helsinki Declaricié
Irdnyelveinek betartdsdval végezziik.

A statisztikai analizishez kétmintds t-prébét, chi-négyzet tesztet és logisztikus regresszi6t

hasznélunk fel.
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4. A kutatiasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szima, illetve kore, neme, életkora

150 petefészekrakban szenved6 ndbeteg, valamint 300 kontrollcsoportba tartozé személy

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamd EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tdjékoztatds — kiilonodsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyljtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamdnak é&s az adatok megismerhet6ségének mindenki szdmadra
hozzaférheté mdédon torténd nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Szeged, 2017.02.10.
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