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A kutatasi terv kézérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaroé vizsgalatok? szimara’®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. HI. 10-t6l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekli adatok,
amelyeket béarki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjitkk, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvénos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagydsa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklédé szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekll adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kizoljon!

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

Odontogen keratocystak — kliniko-patologiai vonatkozdsok
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A kérelmez0 neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Cserni Gabor, egyetemi tanar

1. A kutatas célja

Odontogen keratocystak azonositasa és klinikopatologiai jellemzése.

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

2 A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdrd vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozé
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

3 Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos sz6vege alapjan késziilt.

* A taldlméanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzéi jogrdl sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



2. A kutatias megszervezése és méodszerei

Szdvettani mintak koziil a 2015-2017 kozott szajiiregi / arcesonti cystakként bekiildott
ondontogend keratocysticus tumor (elvaltozas megjelolése a WHO beosztas 3.
kiadasaban) vagy odontogen keratocysta (jelenlegi megjeldlés) diagnézisa esetek
kigytijtése, szovettani és klinikopatologiai elemzése. Az elvéltozas viszonylagos
ritkasagara valo tekintettel szgvettani mintak és hozzajuk tartozo adatok az SZTE
Patologiai Intézete mellett a kecskeméti Bacs-Kiskun Megyei Korhazbol is
szarmaznanak.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

- Menon S. Keratocystic Odontogenic Tumours: Etiology, Pathogenesis and Treatment
Revisited. J Maxillofac Oral Surg 2015;14:541-547.

-Peacock ZS. Controversies in Oral and Maxillofacial Pathology. Oral Maxillofacial Surg
Clin N Am 2017;29: 475-486

- Speight PM, Takata T. New tumour entities in the 4th edition of the World Health
Organization Classification of Head and Neck tumours: odontogenic and maxillofacial
bone tumours. Virchows Arch 2017 DOI 10.1007/s00428-017-2182-3.

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

A retrospektiv adatelemzésbe bevonand6 személyek férfiak és nék, akiknél odontogen
keratocysta miatt biopszia vagy a cysta eltavolitasa tortént, és szdvettani vizsgalatra
keriilt sor. Az elemzend6 tumorok (betegek) szdma el6re nem adhaté meg pontosan, de
kb. 10-20 eset valoszintisithet6 3 év alatt (2015-2017 kdzott).

S. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisira Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés

> A beavatkozassal nem Jjérd, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz416 tdjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskor, cselekvSképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétosl.

Az alabb idézett adatvédelmi t6rvény 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 szamdra hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekti adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyi is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy kiiléndsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtérténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijiés céljanak, az
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esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartaménak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdméra
hozzaférheté modon t6rténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szo0lo tajékoztatds
lehetetlen vagy ardnytalan kdltséggel jarna.)

A felhaszndlt szévettani leletek patologusok 4ltal odontogen keratocysta / odontogen
keratocysticus tumor (azonos elvéltozas alternativ nevei) diagnozissal keriiltek kiadasra.
Az azonositott tumorok utélagos vizsgélata térténik meg, és klinikai adatok (lokalizacid,
meéret, esetleg tiinettan, recidiva) és a jellegzetességek Gsszegzése. A munka alapjan
szakdolgozat, tudoméanyos diakkéri munka valésulhatna meg. Az adatok kezelése a
szakdolgozatok elkésziiltéig (kozlemény elfogadaséig torténik).

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2018. januar 15.

intézményvezetd neve és alairasa

adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzaférheté médon torténd
nyilvdnossagra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



