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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

I e r 2 . .
beavatkozissal nem jaro vizsgalatok szamara’

A kitoltstt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejovd szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torveny is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. tdrvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szol6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsig munkdjanak nyilvdnosséga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111, 10-t5! hatalyos 1/2007. (L. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EuM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a téblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovdhagydsa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szdmara kozzé teszi az itt megadott kozérdekl adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiils, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztet§ adatot ne kozgljon!

A téma megnevezése

Nem kissejtes, lokélisan kiterjedt tiidérakos betegek kemo-radioterapidja.

A kérelem iktatasi szama: ch} / 20 G- T

A kérelmezd neve, munkakdre €s beosztasa: Vass Déaniel, orvostanhallgato6

U A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekdi nyilvédnos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem elbtt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarel sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerz6i jogrél szol6 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Nem kissejtes, lokdlisan kiterjedt tiid6rak esetén a protokoll szerint ajanlott kezelés a
konkomittans kemoradioterapia. Retrospektiv adatelemzd vizsgalat keretében szeretnénk
felmeérni a konkomittalé doxorubicin-ciszplatin kemo-radioterépias kezelés hatékonysagat
tolerdlhatosagat, és toxicitasat.
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2. A kutatas megszervezése és médszerei

Retrospektiv adatelemzé vizsgélat keretében szeretnénk felmémi a doxorubicin-ciszplatin
konkomittalé kemo-radioterdpidban részesiilt nem kissejtes, lokalisan kiterjedt tiidérakos
betegek kozott a kezelés hatékonysagat, tolerdlhatosagat és toxicitasat.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Liao, Z. X., Komaki, R. R., Thames, H. D., et al. Influence of Technologic Advances on
Outcomes in Patients With Unresectable, Locally Advanced Non—-Small-Cell Lung
Cancer Receiving Concomitant Chemoradiotherapy. International Journal of Radiation
Oncology*Biology*Physics, 76(3), 775-781, 2010

Xu, Y., Ma, S., Ji, Y., et al. Concomitant chemoradiotherapy using pemetrexed and
carboplatin for unresectable stage III non-small cell lung cancer (NSCLC): Preliminary
results of a phase II study. Lung Cancer, 72(3), 327-332, 2011

Szilasi M., Horvath A., Dolinay T., et al. ITIA-B stadiumu NSCLC elsévonalbeli

Taxotere-Cisplatin konkuralé kemo-radioterdpidjinak eredményei 42 irreszekabilis
daganatos beteg vizsgalata alapjan. Magyar Onkolégia 50:233-236, 2006

4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

25 16 (lokalisan kiterjedt nem kissejtes tlidérakos beteg) , 20 férfi, 5 nd, atlag életkor:
62,9 év,

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V.9)
SzAmu EuM rendelet 20/Q. §-4nak alkalmazisira Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatas — kiiléndsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés

> A beavatkozissal nem jaro, retrospekiiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatés
lehetetlen vagy arénytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjén el



esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak,
az adatkezelés idOtartamanak ¢€s az adatok megismerhetdségének mindenki szédmara
hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utan az RKEB a k6zérdekii adatokat a honlapjan kdzzé
teszi.
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lehet tekinteni a vizsgdalati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol €s a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés iddtartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szaméra hozzaférhetd modon torténd nyilvanosségra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjik kozoIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekl adatok nyilvanossagarél szolé 1992. évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezé
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
1ényrdl, igy kiillonésen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudemdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célil
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz016 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jarna.



