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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szimara?

A Kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. ¢vi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl széléd miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel moédositott 23/2002, (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklddd szdmdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

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

Nagysejtes neuroendokrin carcinoma klinikopathologiai jellemz8inek vizsgélata

A kérelem iktatasi szama: | (O / O4G -§ATE

A kérelmez8 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Zombori Tamas, egyetemi tanarsegéd

1. A kutatas célja

A nagysejtes neuroendokrin carcinoma a tiidé daganatos betegségeinek 3%-at teszi ki. A

" A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtaldlhatd adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

> A 23/2002. (V. 9.) szam EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional wial): fizikai beavatkozassal jard orvostudoményi kutatds ¢s
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatés, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar
h.) beavatkozdssal nem jdro vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

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

* A taldlményok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrdl szolé 1999. évi
LXXVI. térvény.



ritka el6fordulds és a korisme felallitdsanak nehézségei miatt kevés a nagy esetszamu
nemzetk6zi prospektiv vizsgalat, amely a betegség kezelésének lehetségeit tarna fel. A
vizsgélatunk célja, hogy az ,,E-medsol” alapjan Gsszegytijtsiik a 2009 és 2018 kozotti
idészakban reszekcion atesett, a szegedi Pathologiai Intézetben nagysejtes neuroendokrin
carcinomaval diagnosztizalt betegeket, €s a korszgvettani leletek, illetve a metszetek tjra
attekintésével morfolégiai véltozdkat allapitsunk meg, valamint az esetek klinikai
jellemzéit tarjuk fel. Az egyes véltozok gyakorisdganak eloszldsat, illetve a teljes és a
betegségmentes tiléléssel valod dsszefiiggéseit vizsgaljuk.

A vizsgalandd klinikopatoldgiai valtozdk a kor, a nem, a lokalizacid, a sebészeti
beavatkozas tipusa, reszekcid komplettsége, a pleuralis érintettség (PL) vascularis-,
lymphovascularis-, perineuralis- és 1éguti terjedés, a tumorméret, a pT, a pN, a pM
kategoériak, a postoperativ kezelés és a tarsbetegségek, illetve ezeknek a teljes- és
betegségmentes ttléléssel valo kapcesolata.

2. A kutatis megszervezése és modszerei

A Kklinikai gyakorlatban (Dr. Palféldi Regina, Csongrdd Megyei Mellkasi Betegségek
Szakkérhaza) nyomon kovetett és gondozott betegek ismert tulélési adatait figyelembe
véve, a tilélési adatokat a betegek tumormintaival parositjuk, ugy, hogy ezt kévetden a
személyeket azonosité adatok a tovébbiakban ne maradjanak meg, csupin a tulélési
adatok kotédjenek egy tumor mintdhoz. A vizsgalat kapcsén, ismert tlélési adatokhoz
kotstt, a Szegedi Tudomanyegyetemen a Pathologiai Intézet laborjaban archivalt
nagysejtes neuroendokrin carcinomés esetek metszeteinek kiemelése az ismételt
mikroszképos attekintése torténik. A nyert adatokbol a kiértékelés céljabol a fentiek
szerint anonimizalt adatbazist készitiink.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A kutatasba bevonandé archivalt szvettani mintdk nemt6l €s életkortol fiiggetlentil az
SZTE Sebészeti Klinikan miitstt s 2009 és 2018 kozitt a szegedi Pathologiai Intézetben
nagysejtes neuroendokrin carcinoma diagnozissal leletezett tiidé tumorok mintai.
Elézetes felmérés szerint 15-20 kozotti esetszdmrol van szo.

5. Retrospektiv, beavatkoz4dssal nem jaro vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatass (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célil adatkezelés

3 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szimti EtiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskor, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy

esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgytijiés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartaménak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozaséval térténik. Ezeket

az adatokat kérjitk koz6Ini.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdeki adatok nyilvanossdgarél sz616 1992. évi LXIII. torvény 6. §
(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.



esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférheté mddon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jéarna.)

A felhaszndlt szdvettani metszetek tiidd tumoros betegek archivumbél eléemelt
metszetei. A mintagylijtés retrospektiv; maér diagnosztizalt esetek mintainak
felhasznalasdval torténik. Az adatgyiijtés célja tudomanyos eredmény elérése,
publikaldsa. Az adatok kezelése a kozlemény elfogadésaig, péalydzati beszamol6
elkészitéséig torténik, a publikacio megvalosuldsa esetén, amennyiben a folydirat igényli,
a személyes azonositokat nem tartalmazd, az eseteket csak egy véletlenszer(i sorszammal
megkilonboztets adatok publikussd valnak.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
cérdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jévahagyés utdn az RKEB a kézérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2019. 4prilis 27.

Dr. Hortobéagyi Tibor
egyetemi docens
intézményvezets

i‘ Intézat

(2) Az érintettet - egyértelmiten és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljdrol és Jogalapjdrél, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérél, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvosiati lehetdségeire is.
(4) A tdjékoztatds — kiilonésen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintetrek kirének, az adatgyijtés céljanak, az
adatkezelés idStariamanak és az adatok megismerhet8ségének mindenki szémdra hozzdférhetd médon t6rténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



