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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara3

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szaimara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. térvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvdnossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelette] modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor8 tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklédé szdmara kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Sebészi szélek emlémegtarto miitétek kapesdn — patoldgiai vonatkozdsok

r("
A kérelem iktatasi szama: j . / Le-SOTE

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

1. A kutatas célja

' A 23/2002. (V. 9.) sz&mli EGM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok koézérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

* A talalményok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerz6i jogrol sz616 1999, évi
LXXVLI. torvény.



2. A kutatds megszervezése és modszerei

Szervmegtarté mitéttel a 2016. évben (a 3. magyar emldrak-konszenzuskonferencia
ajanlasainak megjelenését megeldz6en) kezelt invaziv emlérékos betegek szovettani
leleteinek a beteg azonosito adatainak eltiintetése utdni elemzése informdaciotartalom
vonatkozasaban, részben mindségellendrzési céllal. A nem épben eltavolitott tumorok
esetén a betegek szovettani leletszam alapjan torténé azonositasa, és lokélis (a daganat
kinjulasanak kockazatat csokkentd) kezelésiik kiegészitésére vonatkozd adatok
beszerzése, és ezeknek a nem €p szél definicidival valo dsszevetése, deskriptiv
statisztikai leirdsa. A SZTE Patologiai Intézete mellett a konszenzuskonferencia
patolégiai ajanlasainak megfogalmazdinak bevonasa is cél, igy adatok a kecskeméti
Bécs-Kiskun Megyei Ko6rhazbol is szarmaznanak elére lathatolag 50-50 esetre
vonatkozdan.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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Surgery With Whole-Breast Irradiation in Stages I and II Invasive Breast Cancer. Journal
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A retrospektiv adatelemzésbe bevonandé személyek nék, akiknél szervmegtarté mutéttel
invaziv emldrdk / in situ emlérak / neoadjuvans kezelést kvetéen emlérak tumoragya,
illetve rezidualis daganata Kkeriilt eltavolitasra. Egymdast kovetd szovettani leletek
elemzésérdl van szo, életkortdl, a személyek kilététol fiiggetleniil. Intézményenként 50-
50 eset tervezett.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jiroé vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiildndsen statisztikai vagy tudoményos célii adatkezelés

3 A beavatkozéssal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el



esetén — megtorténhet az adatgyljtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés idOtartaménak és az adatok megismerhetdségének mindenki széamara
hozzaférhetd modon t6rténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szol6 tajékoztatés
lehetetlen vagy ardnytalan koéltséggel jarna.)

A felhasznalt sz vettani leletek a patolégusok éltal malignus daganat miatt szervmegtart6
miitét kapcsan eltavolitott emld szdveti mintdk egymast kovet6 leletei. Az adatgyjtés
retrospektiv, beavatkozas nem térténik. Az adatgy(ijtés célja minGség-ellendrzés (leletek
adattartalma), a ,,nem €p” reszekcids szélek két kiilnb6z6 definicio szeriti
gyakorisaganak felmérése, és “nem €p” szélek esetén tovabbi kezelés megtorténtének
felmérése. Az munka alapjan orvostanhallgatok szakdolgozata, esetlegesen az
eredmények szakmai folydiratban torténd publikalasa valdsulhatna meg. Az adatok
kezelése a szakdolgozatok elkésziiltéig, a kézlemény elfogadasaig térténik; a publikacio
megvaldsulasa esetén, amennyiben a folydirat igényli, a személyes azonositokat nem
tartalmazo, az eseteket csak egy véletlenszerti sorszammal megkiilénbozteté adatok
publikussé valhatnak.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kdzérdek( adatokat a honlapjan k6zzé
teszi.

Szeged, 2018. januar 2.

intézményvezetd neve €s alairasa

lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez0 nyilatkozat beszerzésétsl.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az ¢érintettek korének, az adatgyfijtés céljanak, az adatkezelés idétartaménak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférheté modon térténd nyilvinossdgra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjik kozo1ni.

A Személyes adatok védelmérodl és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl szolo 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elGtt kozolni kell, hogy az adatszolgditatds onkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgaltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdliyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvosiati lehetdségeire is.

(4) A tajékoztatdas — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelini kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek korének, az adalgyiijiés céljanak, az
adatkezelés idétartamadnak és az adatok megismerhetGségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvdanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l0 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



