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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara’®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionailis Kutatasetikai
Bizottsiagnak korlatozas nélkiil hozziférhetdvé 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 Iéptet6d
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kdzvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkéjanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TII. 10-t81 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 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 oltalméanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdgjékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Lobuldaris emlérdkok klinikopatoldgiai elemzése

A kérelem iktatasi szama: /{/( 5 / 2049-§ 2TE

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

1. A kutatas célja

A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekdi nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjén koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

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

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

4 A taldlményok szabadalmi oltalmarol szolo 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzoi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



2. A kutatds megszervezése és modszerei

A koérszovettani vizsgalatok sordn lobularis emldrak vagy kevert lobularis emldrak
szOvettani tipusu esetek retrospektiv 6sszegytijtése utdn a betegekkel (életkor, nem,
betegség kimenetele) és a betegséggel (radioldgiai megjelenés, tumorméret,
differenciacio, egyeb prognosztikai és prediktiv tényezok) kapcsolatos adatok
Osszegyljtése, adatbazisban. Az adatok régzitését kvetden anonimizalas, a betegek
személyes azonositdinak eltdvolitasa, és ezutan t6bb vonatkozasu kiértékelés torténik.
Ezen elemzések részei példaul: (1) az invaziv lobularis emlérak gyakorisaganak
alakulésa kiilonb6z6 idépontokban; (2) az invaziv lobularis rak radiologiai megjelenési
formai, illetve szdvettani altipusainak befolyasa a betegek tulélésére, illetve egyéb
prognosztikai tényezoékre, mint pl. a nyirokcsom6 statuszra (masszivan attétes vagy
attétmentes hoénalji nyirokcsomok végpontjaival), tavoli attétek jelenlétére; (3) a honalji
nyirokcsomok elézetes (klinikai, aspiracios citologiai) és utdlagos (korszdvettani)
vizsgélatainak Osszevetd elemzése; (4) a lobularis carcinoma immunhisztokémiai
jellemzdinek (E-cadherin-catenin komplex molekulainak elvesztése) és ezek
hasznossdgéanak felmérése lobularis carcinoma variansok felismerésében, kiilonds
tekintettel az aberrans (nem vart) expressziora.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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description of eight cases. Virchows Arch 2017;471:3-12.

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

Az SZTE Patologiai Intézete mellett az adatok a kecskeméti Bacs-Kiskun Megyei
Korhazbdl is szarmaznanak minél nagyobb szamu eset retrospektiv bevonasat
megcélozva; elére lathatdlag 300-500 esetrél lenne szo. Figyelembe véve, hogy a
lobulédris tipus az emldérakok kb. 10%-at teszi ki jelenleg (relativ gyakorisaga
valdsziniileg hazankban is ndvekedett az elmult 2 évtizdeben) kb. 10 éves retrospektiv
gyljtés tervezhetd. Emellett a gyakorisag valtozasdnak vizsgalatakor Kkiilénbozé,
egymastol azonos hosszu (6t- vagy tizéves) iddszakokkal elvélasztott 1-2 éves iddszak
lobularis rdk gyakorisdg vizsgdalatat tervezziik, 2-3 évtized retospektiv vizsgalataval



szamolunk. A betegek nagy része nd, és a betegség jellegébol adodoan 50 év feletti, de
az adatgyljtés nemre, korra vald tekintet nélkiil torténik, alapja a lobularis szdvettani
tipus leletben trtént rogzitése.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgialatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasiara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudoméanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak,
az adatkezelés idotartamanak és az adatok megismerhetoségének mindenki szadmara
hozzaférheté mddon térténd nyilvadnossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6ld tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A szovettani leletek diagnozis része alapjan kivalogatéasra kerlilnek a lobuléris szévettani
tipusu vagy ilyen komponens tartalmazoé emlérakok. Ezen daganatok széleskorii
patoldgiai adatai (minden a kezelést befolyasolo és a korjoslatot tiikkrdzo, U.n. prediktiv és
prognosztikai tényezok), felismerésének koriilményei (radioldgiai megjelenése,
emldraksziirés kapcsan valo felismerése, tapinthatosaga, tobbgdctsaga...) és a betegség
kimenetelével kapcsolatos adatok rogzitésre keriilnek Az adatgyijtés retrospektiv,
beavatkozas nem torténik. Az adatok elemzése anonimizalast kovetden, személyes
azonositok elhagyasat kvetden torténik. Az adatgyiijtés célja a lobularis emlérakok jobb
megismerése, kiillonbozo alcsoportjainak jobb felismerése, elkiilonitése egymastol. A
munka alapjan orvostanhallgatok szakdolgozata, az eredmények szakmai folyoiratban
torténod publikalasa valosulhatna meg. Az adatok kezelése a szakdolgozatok elkésziiltéig, a
kozlemény elfogadasaig torténik; a publikaciéo megvalosulasa esetén, amennyiben a
folyoirat igényli, a személyes azonositokat nem tartalmazé, az eseteket csak egy
véletlenszerli sorszammal megkiilonboéztetd adatok publikussé véalhatnak.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korladtozds nélkiil megismerheti.

> A beavatkozéssal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szo6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami1 EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskorti, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a térvényes képviselo tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az adatkezelés idétartaménak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szamara hozzaférhetdé modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk k6zoIni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl sz6lo 1992, évi LXIIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elditt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelez6. Kotelezd
adatszolgaltatas esetén meg kell jeléini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyérielmiien és részletesen — tajékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilénosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozasra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamardl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetGségeire is.

(4) A tajékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos (ideértve a torténelmi kutatasokat is) célu
adatkezelés esetén — megtoriénhet az adalgyiijiés tényének, az érintetiek korének, az adaigyiijtés céljanak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmara hozzdférheté médon torténd
nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tdjékoztatas lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.



Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2019. janius 4.

egyetemi tapar, vizsgalatvezetd

intézményvezetd neve és|lalairasa
Dr. Hortobagyi Tibor



