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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szimara®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kdzvéleményt tdjékoztassik az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kdzvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjénak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. T1. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelette] médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor8 tdjékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekl adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

A légti terjedés (STAS) vizsgalata I stadiumi tiidé adenocarcinomas betegek miitéti
anyagan

A kérelem iktatdsi szama: 584&/ 20-2TE

A kérelmezd neve, munkakére és beosztasa: Dr. Tiszlavicz Lasz16, egyetemi tanar

1A 23/2002. (V. 9.) szamti EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhato adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjik, 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.) szamti EiitM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

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

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

3 Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz6évege alapjan késziilt.

4 A taldlményok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol 52016 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

Korabban diagnosztikus és terapias célbol eltavolitott daganatok/szovetek a diagndzis
felallitasat kovetden megmaradd és kotelezéen archivalt metszeteit ujra attekintve
meghatarozzuk az STAS el6forduldsat és egyes adenocarcinoma szubtipusokkal vald
osszefliggéseit, tovabba elemezziik a STAS teljes és betegségmentes tulélésre gyakorolt
hatasat, illetve megvizsgéljuk az architecturalis gradussal valé kapcsolatat. Célunk egy
alacsonyabb rizikdju betegesoport morfoldgiai markerekkel torténd identifikalasa, akik
jobb prognozisuak, és akik alkalmasak lehetnek sublobectomias miitétre.

Tovabbi vizsgalandé klinikopatologiai valtozok a kor, a nem, a sebészeti beavatkozas
tipusa, a szvettani tipus, a reszekcio komplettsége, a vérér- és nyirokérterjedés, valamint
a pleuralis érintettség.

2. A kutatis megszervezése és modszerei

A Kklinikai gyakorlatban (Dr. Furdk Jozsef, Sebészeti Klinika) nyomon kovetett és
gondozott betegek ismert tulélési adatait figyelembe véve, a tlélési adatokat a betegek
tumormintéival pdrositjuk, Ugy, hogy ezt kovetden a személyeket azonosité adatok a
tovabbiakban ne maradjanak meg, csupan a thlélési adatok kot6djenek egy
tumormintdhoz. A vizsgilat kapcsan, ismert talélési adatokhoz kotott, a Szegedi
Tudomanyegyetemen a Patologia Intézet laborjaban archivalt tiidd adenocarcinomas
esetek metszeteinek kiemelése az ismételt mikroszkopos attekintése torténik. A nyert
adatokbol a kiértékelés céljabdl a fentiek szerint anonimizélt adatbazist készitiink, a
kiilonb6z6 szdvettani jellegzetességekbdl. A morfolégiai valtozdkat Kaplan-Meier
modellel, log rank teszttel és cox-regresszidval értékeljiik.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

A kutatasba bevonand6 archivalt szévettani mintak nemtdl €s életkortol fiiggetlenil az
SZTE Sebészeti Klinikan miitott €s 2004 és 2013 kbzo6tt a szegedi Patologiai Intézetben,
I stddiumu, adenocarcinoma diagnozissal leletezett tidddaganatok mintai. El6zetes
felmérés szerint 200-300 kozotti esetszamrol van szo.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazdsdra Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tijékoztatds — kiiléndsen statisztikai vagy tudoményos célti adatkezelés

> A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz0l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koéltséggel jama a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskord, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvdképes személy

esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétél.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatis az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférheté mdédon torténd nyilvanossagra hozéasaval torténik. Ezeket

az adatokat kérjiik k&z61ni.



esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés iddtartaméanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamara
hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tdjékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A felhasznalt szovettani metszetek tiidé adenocarcinomas betegek archivumbdl eléemelt
metszetei. A mintagyljtés retrospektiv; mar diagnosztizalt esetek mintainak
felhasznalasaval torténik. Az adatgyljtés célja tudomanyos eredmény elérése,
publikalasa, illetve azon beteg identifikalasa, akik alkalmasak lehetnek sublobectomids
mitétre. Az adatok kezelése a kozlemény elfogadasaig, palyazati beszamold
elkészitéséig torténik, a publikacié megvaldsulasa esetén, amennyiben a folydirat igényli,
a személyes azonositokat nem tartalmazd, az eseteket csak egy véletlenszer(i sorszammal
megkiilonbodztetd adatok publikussa valnak.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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intézményvezetd neve és alairasa

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl sz616 1992. évi LXIIL. térvény 6. §
(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kételezd. Kotelezd
adatszolgaltatds esetén meg kell jeldlni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idbtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvosiati lehet8ségeire is.

(4) A tajékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célit
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijiés céljdnak, az
adatkezelés idStartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon téreénd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz616 tajékoziatas lehetetlen vagy ardnytalan kbliséggel jarna.



