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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaroé vizsgalatok® szimara®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba 1éptet
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A
kézvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel madositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor$ tajékoztatdsat tartsa elsOdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utéan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklod6 szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet adatot ne kizoljon!

A téma megnevezése

A rutin patoldgiai gyakorlatban korabban nem hasznalt, 4j neuroendocrin
immunhisztokémiai markerek expresszioja valogatott daganatokban
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"' A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekil nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g8.) beavatkozdssal jare vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaro vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozd
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami1 EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

* A talalményok szabadalmi oltalmaré] szol6 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzéi jogrdl sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

A rutin patologiai diagnosztikaban jelenleg nem hasznalt, uj potencilis neuroendokrin
markerek kifejezédésének vizsgalata kiilonb6z6 neuroendocrin és endocrin
daganatokban.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Retrospektiv, formalinfixalt, paraffinba dgyazott anyagokon, immunhisztokémiai
modszerekkel.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. Xin Z, Zhang Y, Jiang Z, et al. Insulinoma-associated protein 1 is a novel
sensitive and specific marker for small cell carcinoma of the prostate. Hum
Pathol. 2018;79:151-159.

2. Mukhopadhyay S, Dermawan JK, Lanigan CP et al. Insulinoma-associated protein
1 (INSM1) is a sensitive and highly specific marker of neuroendocrine
differentiation in primary lung neoplasms: an immunohistochemical study of 345
cases, including 292 whole-tissue sections. Mod Pathol. 2018 Aug 28. doi:
10.1038/541379-018-0122-7. [Epub ahead of print]

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

A bevalogatds a patoldgiai tumortipus (sz6vettani diagnozis) alapjan tdrténik, tekintet
nélkill az €letkorra, nemre. A vizsgélat el6re lathatdan koriilbeliil 200-300 betegbdl
szarmaz¢ daganatszdvet-minta bevondsaval torténik.

S. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EuM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasira keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
thjékoztatis® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés

° A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korldtozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szaméra hozzaférheté modon torténé nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6z61ni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl sz616 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6tt kozdlni kell, hogy az adatszolgdliatds onkéntes vagy kitelezé. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelblni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiillonosen az adatkezelés céljdrol és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kil ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetGségeire is.

(4) A wdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
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esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés idotartamanak é&s az adatok megismerhet6ségének mindenki szamara
hozzéaférhetd modon torténé nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szdlé tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan ko6ltséggel 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 veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2018. december 05 nap

“‘:\ ..................................
Dr. Kévari Bence PhD, egyetemi Dr. Hortobagyi leor FRCPath az MTA
tanarseged doktora, tanszékvezet6 egyetemi docens

intézményvezet6 neve és alairasa

adatkezelés id6tartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szolo tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kbliséggel jarna.



