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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!l

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szimdra?

A kitltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionilis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba Iéptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdasok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatasinak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvdnossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. 1L 10-t6l hatélyos 1/2007. (1. 24.) EuM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EtiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, 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 tor6 tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyésa utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden €érdeklddd szaméra koézzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozsljon!

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

A vese daganatok prediktiv és prognosztikai faktorainak elemzése

A kérelem iktatasi szdma: 88 / 21G-S2TE

A kérelmezd neve, munkakore és beosztésa: dr. Kuthi Levente, egyetemi tandrsegéd

1. A kutatas célja

Jelen vizsgilat célja a veserak altipusok gyakorisaganak hazai megallapitdsa, azok
tobbszintli (szoveti, immunhisztokémiai, genetikai) jellemzése, valamint prediktiv és

' A 23/2002. (V. 9.) szam@ EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhato adatok kozérdek(i nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossdgra hozni. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak vedelmet szem elott. tartva a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjén készitsék el ezt az adatlapot. :

2 A 23/2002. (V. 9.) szamu EtM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional irial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Et.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdesemek 2008 szeptembel 1-jén
hatéalyos szovege alapjan késziilt.

* A taldlméanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzi jogrél szold 1999, évi
LXXVI. torvény.



prognosztikus markerek azonositdsa, validalasa.

2. A kutatis megszervezése és modszerei

Az SZTE AOK Pathologiai Intézetében 1950-2018 kozdtt vizsgalt veserakos eseteket
kivanjuk Osszegylijteni. Adatbazisban rogzitjik a betegekkel (nem, életkor, betegség
kimenetele) és a betegséggel (tiinetek, szoveti altipus, stadium, differencidcio és egyéb
szovettani paraméterek) kapcsolatos adatokat. Az adatbazis elkésziilte utin minden egyedi
azonositd (név, szilletési 1d6, TAJ szam) eltavolitasra keriilt, ezutan a betegek csak a
kérszovettani napldszam alapjan lesznek azonosithatéoak. A tovabbiakban a szdvettani
blokkokbol 1-4 egyenként 2 mm atmérGji hengert felhasznalva szoveti multiblokkot
(TMA) készitiink. Ezeket immunhisztokémiai vizsgalatokra célja hasznaljuk, melyekkel a
daganat altipusat kivanjuk meghatérozni, tovabb jelatviteli fehérjék és a mikrokdrnyezet
(ér-denzitds, tumor ellenes immunvalasz) jellegzetességeit szeretnénk vizsgalni. Az
eredményeket a daganatok korjoslataval és esetleges terapids lehetéségek
figyelembevételével kivanjuk elemezni. A munka alapjan orvostanhallgatok
szakdolgozata, PhD munka és az eredmények publikacidja valdsulhatna meg.
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(1) Srigley JR, Delahunt B, Eble JN et al (2013) The International Society of Urological
Pathology (ISUP) Vancouver Classification of Renal Neoplasia. Am J Surg Pathol
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora

Az SZTE AOK Pathologiai Intézetében leletezett veserakos esetek keriilnek retrospektiv
vizsgalatra és attekintésre. A mortalitasi trendeket figyelembe véve kb. 2000 betegre



szamitunk. A veserdkok férfiakban kétszer gyakrabban fordulnak elé, mint nékben,
valamint kialakulasuk inkébb az iddsebb korra jellemz6, de az adatgy(jtés nemre, ill.
korra vald tekintet nélkiil végezzik, melynek alapja az eredeti patologiai leletben
megfogalmazott szévettani diagnozis.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazdsara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatasS (A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomanyos célii adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartaménak ¢€s az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon torténd nyilvénossdgra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

A szovettani leletek diagndzisa alapjan kivalogatasra keriilnek a malignus vese tumorok.
A szdvettani metszetek attekintése utan a TMA blokk készitésére alkalmas eseteket
vizsgaljuk tovabb. Az alkalmatlan esetek, ill. azok, melyekbdl szdvetminta nem a4ll
rendelkezésre, kizérdsra keriilnek. A tumorok részletes patologiai adatai, a betegek
klinikai adatai és a betegség kimenetelével kapcsolatos adatok rdgzitésre keriilnek. Az
adatgytijtés retrospektiv, beavatkozas nem torténik. Az adatgyiijtés célja a kiilonbdzd
szbvettani paraméterek (differenciacid, stadium, szdveti altipus stb.), immunfenotipus és
genetikai eltérések Osszevetése a betegség lefolyasaval, valamint az esetleges szisztémas
terapia hatdsossdgaval. Az adatok elemzése anonimizalt moédon torténik, a személyes
azonositok torlésre keriilnek. A munka alapjan orvostanhallgatdk szakdolgozata PhD
munka és az eredmények publikacidja valosulhatna meg.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

> A beavatkozéssal nem Jjard, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szama EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatdsatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelds idétartamdnak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szdméara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossigra hozisdval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl sz6lé 1992. évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elGtt kozdini kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelez6. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adaiai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilbnosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérél, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtirténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijiés céljanak, az
adatkezelés idbtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jarna.



Szeged, 2020. januar 28.

dr. Kuthi Bevente * .
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egyetemi tanarsegéd, §71E§g§lqtvezeto

.................................

dr. Tiszlavicz Laszlo
intézetvezetd egyetemi tanar



