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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara®

A Kkitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas 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 léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassik az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. II1. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Regresszios gradusok dsszehasonlitasa neoadjuvans kezelést kapott emlérakos betegek
esetében

A kérelem iktatasi szama: ZG 9’ %ZC; 1E5-S2TE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Cserni Gabor, egyetemi tanar

I A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtalalhato adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanosségra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaro vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont alé nem tartoz6
orvostudoményi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz&vege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz6l6 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzdi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

Korabban diagnosztikus és terapias célbdl eltavolitott daganatok/szévetek a diagnozis
felallitasat kovetden megmaradd €s kotelezben archivalt metszeteit Wjra attekintve
meghatarozzuk az emldkarcinomak regresszidés gradusait, név szerint a Chevallier-,
Denkert-Sinn-, Sataloff- és Miller-Payne-gradusokat, valamint a National Surgical
Adjuvant Breast and Bowel Project (NSABP) B18, a Rouzier-nomogram, illetve a
TR/NR, a Residual Cancer Burden, a Residual disease in breast and nodes (RDBN) és az
AJCC/CAP szerinti regresszids kategéridkat. Ezen gradusok teljes taléléssel és a
betegségmentes tiléléssel vald dsszefliggéseit vizsgaljuk.

Megvizsgaljuk tovabba a kornak, a nemnek, a sebészeti beavatkozas tipusanak (excisio
vs. ablatio), a molekularis szubtipusoknak, a regresszid mintazatainak, a tumor infiltrald
lymphocytdk aranyanak és a terapiahoz kapcsolodo bizarr tobb magvu sejtek jelenlétének
a teljes- ¢és betegségmentes tuléléssel vald kapcsolatait. Meghatarozzuk az
emlokarcindmak neoadjuvans kezelést kovetd regressziot legjobban jellemz6
gradusrendszert.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A klinikai gyakorlatban (SZTE Onkoterapias Klinika és Bacs-Kiskun Megyei Oktatd
Kérhaz) nyomon kévetett és gondozott betegek ismert tlélési adatait figyelembe véve, a
talélési adatokat a betegek tumormintaival parositjuk, ugy, hogy ezt kovetben a
személyeket azonosité adatok a tovabbiakban ne maradjanak meg, csupan a tulélési
adatok kotodjenek egy-egy tumormintdhoz. A vizsgilat kapcsan, ismert talélési
adatokhoz kotott, a Szegedi Tudomanyegyetemen a Pathologiai Intézet laborjaban,
illetve a Bacs-Kiskun Megyei Oktato Korhdz Patologiai Osztdlydn archivalt
emldkarcindmas esetek metszeteinek kiemelése és ismételt mikroszkopos attekintése
torténik. A nyert adatokbdl a kiértékelés céljabol a fentiek szerint anonimizalt adatbazist
készitlink a kiilonboz6 szovettani jellegzetességekbdl (kiilonboz6 gradusok, regresszids
mintazat). A tulélési adatokat legjobban tiikroz6 gradalasi rendszert Kaplan-Meier
modellel értékeljiik.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A kutatdsba bevonando archivélt szfvettani mintdk a betegek nemétdl és életkoratol
fiiggetleniil, az SZTE Patologiai Intézetében vagy a kecskeméti Bacs-Kiskun Megyei
Oktaté Korhaz Patologiai Osztalyan neoadjuvans kezelést kovetd mitéti anyag alapjan,
2004 ¢s 2018 kozott rezidualis eml6karcinoma diagnézissal, vagy komplett patologiai
regresszioval leletezett emldédaganatok mintai. El6zetes felmérés szerint 300-400 kozotti
esetrdl van szo.



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazisiara Kkeriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudoméanyos célii adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idOtartamdnak é&s az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzéaférheté mddon torténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A felhasznalt szovettani metszetek emldkarcindmas betegek archivumbdl eléemelt
metszetei. A mintagylijtés retrospektiv; mar diagnosztizalt esetek mintainak
felhasznalasaval, sziikség esetén ismételt vizsgalataval torténik. Az adatgy(jtés célja
tudoményos eredmény elérése, publikalasa, illetve a legoptiméalisabb tumor regresszios
gradus meghatarozasa, ezek alapjan PhD fokozatszerzést eldsegité tudomanyos
teljesitmény. Az adatok kezelése a kozlemény elfogadasdig, palyazati beszamolo
elkészitéséig torténik, a publikacido megvaldsulasa esetén, amennyiben a folydirat igényli,
a személyes azonositokat nem tartalmazo, az eseteket csak egy véletlenszer(i sorszimmal
megkiilonbozteté adatok publikussa valhatnak.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teszi.

Szeged, 2018. decemlz‘%/% —

Dr. Hortobégy{ Tibor

> A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6ld tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kdltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szanii EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az adatkezelés idGtartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférhet6 modon torténd nyilvanossagra hozasaval tdrténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zoIni.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekil adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6tt kozdlni kell, hogy az adatszolgaltatds énkéntes vagy kotelezé. Kotelezé
adatszolgdltatas esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tajékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilénosen az adatkezelés céljardl és jogalapjarol, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idbtartamardl, illetve arrol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire s.

(4) A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatasokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijjiés tényének, az érintettek kirének, az adaigyijtés céljdnak, az
adatkezelés iddtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon 16rénd
nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz0lo tdjékoztatas lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.



