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A kutatasi terv kozérdekit adatainak kivonata
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok szimara

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran [étrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb
torvény is védi.4 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt
hatalyba léptetd 2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérol szolo miniszteri
rendelet az emberen végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az
etikai bizottsagoktol, hogy a kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok
fontosabb adatairél. A kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak
nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa. A 2007. II1. 10-t6l
hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet szerint az
alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato 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 tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat
honlapjan minden érdeklddd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekd adatokat.
Szakmai vagy szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteto
adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
CDK 4/6 gatlok alkalmazasa soran ellépd bérmellékhatasok vizsgalata

A kérelem iktatasi szama: 430/ 202 -S2TE RKEVS

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Dobi Agnes egyetemi tanarsegéd

1. A kutatas célja
CDK 4/6 gitlo kezelésben részesiilt betegek bérmellékhatasainak vizsgalata

1 A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a
Kkutatasi tervben is megtalalhaté adatok kozérdeki nyilvanos adatok, amelyeket az etikai
bizottsag a honlapjan koteles nyilvanossdgra hozni. Kérjuk, hogy a szellemi alkotdsok
oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan készitsék el ezt
az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jdro vizsgdlat (interventional trial). fizikai beavatkozassal jaro
orvostudomanyi kutatas és minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany
lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jard vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont
al4 nem tartozoé orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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



4 A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél sz6lo 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzéi jogrol
57616 1999. évi
LXXVI. torvény.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Az SZTE AOK Onkoterapids Klinikdn jelenleg CDK 4/6 gatlé kezelésben részesiild
metasztatikus emlddaganatos betegek esetleges bormellékhatasainak vizsgalata. A kutatas
szempontjabol relevans adatokat anonimizalt adatbéazisba atemeljiik, retrospektiv és
prospektiv mddon a kezelési, epidemioldgiai vizsgalati adatokat statisztikailag feldolgozzuk.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
Nemzetkozi tanulmanyok szerint a CDK 4/6 gatloknak ismert esetleges bérmellékhatasai
vannak, melyek koziil Gjonnan publikaltak a vitiligo szer(i bérelvaltozasokat.

Vitiligo-like lesions in patients with advanced breast cancer treated with cycline-
dependent kinases 4 and 6 inhibitors, (Pietro Sollena 1 Vasiliki Nikolaou 3, Nikolaos
Soupos 1, Elias Kotteas i, Dimitra Voudouri Z, Alexandros J Stratigos z, Davide
Fattore i, Maria  Carmela Annunziata 5, Armando  Orlandi -6-, Lucia _Di  Nardo?, Zoe
Apalla §, Florian Deilhes 9, Maria Concetta Romano 19’ Gabriella _Fabbrocini 2, Vincent
Sibaud 2, Ketty Peris L]l, European Network for Cutaneous ADverse event of Oncologic drugs
(ENCADQ) group) Breast cancer Res. Treat., 021 Jan;185(1):247-253. doi: 10.1007/s10549-
020-05914-w. Epub 2020 Sep 10.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora
SZTE AOK Onkoterapias Klinik4jan jelenleg kezelt metasztatikus emlédaganat miatti CDK
4/6 gatld kezelésben részesiild felndttkora (20-90 év), cselekvoképes férfi- és ndbeteg. A
kezelések kapcsan az SZTE AOK Onkoterdpias Klinik4jan kapott altaldnos betegtdjékoztato
révén az érintett betegek anonimizalt adataik tudomanyos igény(i tovabbi feldolgozasdba
beleegyeztek.

Amennyiben a beteg betegségének lefolyasa kovetkeztében a kezelési id6 alatt elhunyt,
adatait a statisztikai feldolgozasbol kivontuk.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasiara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatasS (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartaméanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmara
hozzaférhet6 modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teszl.

5 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre
sz0l6 tajékoztatas lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu



EtUM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskor,
cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvképes személy esetén a torvényes képviselé
tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétd]. Az aldbb idézett adatvédelmi
t6rvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatas az adatgylijtés tényének, az
érintettek kérének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id6tartaméanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szémara hozzaférhet6 modon torténd nyilvanossagra
hozésaval torténik. Ezeket az adatokat kérjik kozolni. A Személyes adatok védelmérsl és a
kozérdekii adatok nyilvanossagardl sz616 1992, évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy
kotelezd. Kotelezd adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld
Jjogszabadlyt is.

(2) Az érintetter — egyérielmiien és részletesen — (djékoztamni kell az adatgi kezelésével
kapcsolatos minden tényrdl, igy kilondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjarél, az
adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult személyérdl, az adatkezelés idotartamardl,
illetve arvdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A rdjékoztatdsnak ki kell terjednie az
érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds - kiilonésen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat
is) célii adatkezelés esetén — megiorténhet az adatgyijjtés 1ényének, az érintettek korének, az
adaigyijjiés céljanak, az adathezelés idbtartamanak és az adatok megismerhetdségének
mindenki szamdra hozzdférhets médon 10rténd nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre
82016 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jdarna,
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