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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara’

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran 1étrejové szellemi javakat Magyarorszédgon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptets 2002.
évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérol szolo miniszteri rendelet az emberen végzett
orvosi kutatisok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A kozvélemény
tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossdga, a kutatasok alanyai alapvetd
emberi jogainak biztositasa. '

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtaladlhatdo adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjikk, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a'nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény €s az alanyok tisztességes, lényegre 1010 tajékoztatasat tartsa elsdédleges szempontnak.
A Kkutatasi terv szakmai-etikai jovédhagydsa utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan minden
érdeklédd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy szolgalati
titoknak mindgsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése A colorectalis carcinoma klinikai jellemzoinek €s kimenetelének

retrospektiv értékelése

A kérelem iktatdsi szama: Q 6 8” /;] OAT -S2TE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Szepes Zoltéan, klinikai docens

SZTE I. sz. Belgydgyaszati Klinika

1A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtaldlhaté adatok kézérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsg a honlapjan koteles nyilvanossagra
hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv
alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szami1 EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatés €s
minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl szol6 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzéi jogrol sz6ld 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

A colorectalis carcinoma (CRC) miatt kezelt betegek klinikai adatainak és szévettani mintainak
retrospektiv értékelése a betegség kimenetelét befolyasolo tényezok azonositasa €s a kezelési
stratégia javitdsa céljabdl. A kutatas kiilon kitér tobbek kozott az intervallum tumorokra és a
terapias kihivast jelent6 korai, T1 carcinomak prognosztikus tényezbdinek azonositaséara (polyp
morfologia, budding, nyirokér- és vérér invazid stb.). Vizsgaljuk tovabba az endoszkopos
terapia (mucosa resectio, submucosa dissectio, endoscopos palliatio stb.) hatékonysagat és a
patologiai diagnosztika interobszerver variabilitasat.

2. A kutatis megszervezése és modszerei

Kutatdsunk retrospektiv jellegli vizsgalat. Az endoszképos laborok munkanaploi és az
egészségligyl nyilvantartasi rendszer segitségével kiszlirt betegek keriilnek bevonasra, akiknél
a vizsgalati intervallumban CRC-t diagnosztizaltak. Az adatok feldolgozasa soran attekintjiik
és értékeljiik a betegek MedSolution rendszerben rendelkezésre 4ll6 klinikai adatait,
endoszkopos leleteit és fotddokumentacidjat, illetve a szévettani mintdkat Gjra vizsgaljuk,
sziikség esetén specidlis immunhisztokémiai vizsgalatok késziilnek.

3. A tervezett kutatis szakirodalmi alapjai
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kire, neme, életkora

A kutatdsba minden beteg bevonasra kertiil, akinél a vizsgélati periédusban, 2007 és 2018 kozott
vastagbél carcinomat diagnosztizéltak. Az évi 280-320 1ij esettel szdmolva, ez a teljes
periodusra vonatkozéan 3000-3500 beteg adatanak értékelését jelenti.

5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatass (A tajékoztatas —kiilondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés esetén

5 A beavatkozassal nem Jéaré, retrospektiv, statisztikai vizsgdlatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok



— megtdrténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamara hozzaférhetd
modon térténd nyilvanossigra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatds lehetetlen vagy
aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jovahagyas utdan az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2017.12.13.

o

// \\c,M 11\/‘{
Y “\ stug, G
f {/ S %, {%‘ '
:/{ O\F . B
; b f'j 1gazgatd ;‘;
ee  seaserassssssessenns \\ .......... @
/ PR &, 5
zepges Zoltan Géabor Prof. Dr. Abraham Gy@rg,yps@
a kutﬁ as koordinatora mtezetvezeto\.ﬁm G‘?J

megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozoIni.
A Személyes adatok védelmérél és a kozérdeki adatok nyilvanossagérdl szol6 1992, évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adarszolgdltatds énkéntes vagy kotelezd, Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

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

(4) A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megitérténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljénak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon térténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre 52010 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jdrna.



