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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamdra3

A kit6ltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhet6vé kell tennie barki szdmara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi Jjavakat Magyarorszigon t&bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinkj Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptets
2002. évi VL. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6lé6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsadgoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az  altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kbzvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjdnak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi Jjogainak biztositasa.

A 2007. TII. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
vedelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan tsltsék ki ezt a tablézatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikaj Jévahagydsa utén, az etikai bizottsag a sajét honlapjan
minden érdeklddd szdméra kozzé teszi az itt megadott kézérdekii adatokat, Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiils, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Metformin szerepe az endometrium carcinoma kialakul4saban

A kérelem iktatési szama: ;29 / 204G -S RTE

A kérelmezé neve, munkakére és beosztasa: Dr. Keresztiri Attila egyetemi docens
1. A Kkutatas célja

1. Vizsgélatunk soran fel kivénjuk tarni a metformin hatdsat a normo-glycaemias szint

" A 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekii nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan kételes
nyilvanossagra hozni. Keérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak vedelmét szem elbtt tartva, a nem nyilvénos
kutatasi terv alapjén készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szam1 EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozissal jaro orvostudoményi kutatés és
minden olyan beavatkozassal Jéard kutatés, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

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

3Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szémti EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmaré] sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrél sz616 1999, vi
LXXVI. térvény.



elérésében, ezdltal az endometrium daganatok kialakuldsanak csékkentésében valamint
prognozidsanak javitdsaban, figyelembe véve a BMI értékeket is.

2. Szbvettanilag igazolt endometrium carcinoma gyakrabban szerepel-e nem
felismert/kezelt emelkedett vércukor szint esetén?

3. Szerepe van-e a metforminnak a recidiva megel6zésében?

2. A kutatas megszervezése és médszerei

Kutatasunk retrospektiv vizsgalat. A kutatds a Szegedi Tudomanyegyetem Sziilészeti és
Noégyogyaszati Klinikan fellelheté endometrium carcinomaval kezelt betegek adatait
dolgozza fel.

3. A tervezett kutatis szakirodalmi alapjai

Az endometrialis daganatok kialakuldsa szoros kapcsolatban &ll az elhizassal és a
cukorbetegséggel. Diabetes mellitusban a hyperglycaemia, hyperinsulinaemia illetve insulin
rezisztencia egyarant stimuldlhatja a tumoros sejtek proliferdcidjdt, igy fokozott kockdazatot jelent
daganatos meghbetegedésekre. A metformin egy olyan per os szedhetd anti-diabetikumként
haszndlt gydgyszer, mely direkt és indirekt mechanizmusok §ltal fejti ki a tumor ellenes hatdsat,
ezaltal képes ezt az emelkedett rizikét csokkenteni. Ezen informéciék birtokdban retrospektiv
kutatdsunkban kontroll csoporthoz viszonyitva szeretnénk vizsgalni a metformin hatdsat az
endometrium daganatok kialakuldsara valamint prognozidsra, figyelembe véve a BMI értékeket
is.
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4. A kutatidsba bevonni kivant vizsgilati alanyok szdma, illetve kire, neme, életkora

A klinikdn endometrium carcinoméval kezelt betegek adatainak retrospektiv vizsgélata,
feldolgozasa.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EdM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasdra keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tdjékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célii adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idOtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szaméra
hozzaférhetd mddon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
erdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomaésul veszem, hogy jovéhagyas utan az RKEB a kézérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2019. februar 10.
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Dr.Keéresztiri Attila

kérelmez6 neve és alairdsa intézetvezetd neve és'alj
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> A beavatkozdssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jérna a 23/2002. (V. 9.) szamu EUiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatas az adatgylijtés
tenyének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasdval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zoIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdek(l adatok nyilvanossagardl sz616 1992, évi LXTIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kizélni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld Jjogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljdrol és jogalapjérdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés id6tartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjekoztatisnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A 1djékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a tovténelmi kutatésokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon térténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



