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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamdara3

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatoz4s nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamdra.

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tébb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kézvélemeény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdéjanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 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. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elott tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jévahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara koézzé teszi az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindgsiilg, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoéljon!

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

Emldrak kezelését befolydsold tényezék retrospektiv elemzése
A kérelem iktatdsi szama: xJ/{ / ;ZQQ 4~ SQTE RIA EYS
A kérelmezé neve, munkakdre €s beosztasa: Dr. Cserni Gabor, egyetemi tanar

1. A kutatas célja

Az emlérékok kezelése komplex, magaban foglalja a sebészeti, sugarterapias és
szisztémas kezelési lehet6ségeket. A kezelések egy része kérszovettani vizsgélatokon

LA 23/2002. (V. 9.) szamii E&M rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmérdl sz6l6 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrél sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



alapul, més résziiknél a patologiai vizsgalatok mindségi paramétereket rogzitenek, vagy az
eredményességet igazoljdk. Az elmult évtizedben minden kezelési modalitasban jelentds
valtozésok torténtek. Pl. a honalj kezelésében az 6rszemnyirokcsomé vizsgalatokon
alapulé staging szinte teljesen kiszoritotta a hénalji blokkdisszekciot a klinikailag
attétmentesnek megitélt betegeknél, és ez a jelenség a neoadjuvans modon kezelt
betegeknél is érvényre jutott. A blokkdisszekcid hattérbeszorulasa mellett annak
radikalitdsa is cstkkent, a kordbban altaldnos hénalji (Berg) I-III szinteket eltdvolit6
disszekci6 helyett egyre elterjedtebb lett az I-II. szint(i disszekcié és ennek kapcsén a
kevesebb nyirokcsomé eltdvolitisa. A szisztémds kezelések egyik alapja a jelentSsnek
tartott biomarkerek (pl. Osztrogénreceptor-ER, progeszteronreceptor-PR, humdan
epidermélis novekedési faktor receptor-2 - HER2) statusz szévettani meghatérozasa. Ezt a
preanalitikai tényez6k is befolyasolhatjak, és feltételezheté, hogy a hengerbiopszis
mintakon meghatérozott biomerkerek, az idealisabb preanalitika, jobb fixaltsag alapjan a
kis minta ellenére pontosabbak, mint a sebészi anyagokon végzett meghatarozasok. A
kezeléseket befolydsolo patoldgiai vizsgalatokban is véltozasok feltételezhetSk, de ezek
pontos mértéke, mibenléte nem ismert.

Vizsgalataink célja, hogy szakdolgozatok keretében két centrumban, az SZTE Pathologiai
Intézetében, illetve az SZTE Bacs-Kiskun Megyei Oktatokérhdzanak Pathologiai
Osztalyan vizsgélt emlérdkos betegek szovettani leletei, sziikség esetén mintai alapjan
Osszevesstink olyan kezelést befolydsolé vagy kezelést mindsitd tényezéket, amelyek
feltételezhetSen viéltozast vagy kiilonbséget mutatnak az id6 soran, illetve a vizsglat
modja alapjan, és felmérjiik, hogy ezek a killonbségek szamotteviek-e.

2. A kutatds megszervezése és médszerei

Eml6rak (C5090) szovettani diagnozis esetén a betegek leletei alapjan retrospektiv
modon kiemelni a relevansnak tartott paramétereket, mint pl. az ER meghatrozas
biopszidn vagy sebészi mintén, illetve szisztémas kezelést megelézden vagy azt koveten
tortént-e; tOrtént-e lenyomat citolégia a honalji érszemnyirokcsomékbol (azaz
befolydsolta-e az intraoperativ vizsgdlat a sebészi megoldast); ha tortént axillaris
blokkdisszekci6 az egy iilésben tortént-e az 6rszemnyirokcsomé biopszidval, ha
blokkdisszekei6 volt, akkor hény nyirokcsomoé szovettani vizsgalathoz vezetett, és milyen
foku 4ttétes érintettséget igazolt.

A kutatés soréan leiré statisztikai vizsgélatok végzését tervezziik (pl. atlag, medidn, illetve
a kiilonbségek vizsgalatara két mintas t-proba vagy non-paraméteres vizsgalatok).

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

1. Himmond ME, Hayes DF, Dowsett M, et al. American Society of ClinicalOncology /
College of American Pathologists guideline recommendations for immunohistochemical

testing of estrogen and progesterone receptors in breast cancer. Arch Pathol Lab Med
2010; 134:e48-72.

2. Allison KH, Hammond MEH, Dowsett M, et al. Estrogen and progesterone receptor
testing in breast cancer: ASCO/CAP guideline update. J Clin Oncol 2020; 38:1346-1366.



3. Cserni G, Francz M, Jaray B, et al. Az emlérak patologiai diagnosztikéja, feldolgozasa
¢s korszovettani leletezése. Szakmai Gtmutatas a IV. Emldrak Konszenzus Konferencia
alapjan. Magyar Onkolégia 2020; 64: 301-328.

4. Peristeri DV, Harissis HV. Axillary lymph node dissection vs sentinel biopsy only
among women with early-stage breast cancer and sentinel node metastasis: A systematic
review and meta-analysis. Breast J 2021; 27: 158-164.

5. Cserni G, Maguire A, Bianchi S, et al. Sentinel lymph node assessment in breast cancer
- an update on current recommendations. Virchows Arch submitted

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

A kutatdsba betegeket nem vonunk be direkt modon, de szdvettani leleteik / szlikség
esetén mintdik adatait Gssze kell gytjteni, hogy azok elemezhetk legyenek. A
bevélasztas feltétele az emlérak diagnozisa, életkortél és nemtél fiiggetleniil, (bar az
emlérdk jellegébdl adédéan dominaléan nék adatairs] szarmazd). A betegek szdvettani
mintdi a 2000 és 2021 kozotti idészakban keriiltek vizsgalatra az SZTE Pathologiai
Intézetében vagy Bacs-Kiskun Megyei Oktatokérhézaban, A vizsgalando leletek szama
t6bb szdz, optimalis esetben ezer, vagy valamivel afol5tti.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V.9)
szama EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tdjékoztatis® (A tdjékoztatds — kiiléndsen statisztikai vagy tudomanyos célii adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartaménak és az adatok megismerhetdségének mindenki szédmara
hozzaférhet6 médon térténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatés
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A felhasznalt szovettani leletek alapjan a retrospektiv adatgyiijtés kapcsan gytijtott
adatok tervezetten demografiaiak (életkor, nem, betegség oldalisdga), makropatoldgiai

3 A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz016 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EtM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvdképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az adatkezelés idétartaménak &s az adatok
megismerhet6ségének mindenki szimara hozzaférhets modon torténd nyilvdnossagra hozéséaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozoIni.

A Személyes adatok védelmérsl és a kozérdekii adatok nyilvénossagarol sz6l6 1992. évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6tt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelez6. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld Jjogszabdlyt 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 idtartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokar. A idjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetGségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kitlnosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek kérének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0I6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jarna.
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jellegliek (minta méretei, stlya, nyirokcsomok szdma), szovettani jellegliek (emldrdk
szdvettani tipusa, differencidcidja, biomarker [leginkabb ER, PR, HER2, Ki67] statusza,
meérete, gocainak szdma, nyirokcsomé statusza...), metodikai jellegiiek (mintavétel
tipusa, intraoperativ vizsgéalat vagy nem).

Az adatok alapjan legalabb két szakdolgozatot szeretnénk lehet6vé tenni:
hormonreceptor meghatirozasok eredményei hengerbiopszidk és/vagy sebészi mintakban
eltéréek-e; illetve honalji nyirokcsomd vizsgalatok stratégiai valtozasanak mennyiségi
ériékelése témakban. Amennyiben az eredmények szélesebb érdekl6désre tarthatnak
szamot, kdzlemény frdsa is kildtasba van helyezve.

Az adatok kezelése a kozlemény elfogadasdig, palyazati beszamolo elkészitéséig
torténik, a publikacié megvaldsulasa esetén, amennyiben a folyoirat igényli, a személyes
azonositokat nem tartalmazo, az eseteket csak egy véletlenszerll sorszammal
megkiilonboztet6 adatok publikussa valnak.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlitozas nélkiil megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jovdhagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2021. 4prilis 1.
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Prof. Dr. Tiszlavicz Lasz]6
egyetemi tandr

intézményvezet6




