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A Kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'

, e e 2 , r
beavatkozassal nem jaroé vizsgalatok szamara’®

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.' Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szo6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagokté!, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az A&ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kdzvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1. 10-t5] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EitM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekl adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmeét is szem elOtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjckoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jévahagyasa utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szaméra kozzé teszi az itt megadott kdzérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyezietd adatot ne kozdljon!

A téma megnevezése Lokalisan elérehaladott rectum carcinoma multidisciplindris
kezelési eredményeinek retrospektiv értékelése

A kérelem iktatdsi szama: /{?r% ROAG-SRATE 3/\/\

A kérelmezo6 neve, munkakére és beosztisa: Dr. Hideghéty Katalin, klinikai docens

SZTE Onkoterapias Klinika

"A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjin koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvdnos
kutatasi terv alapjdn készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

h.) beavatkozdssal nem jdrd vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozd
orvostudoményi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzéi jogrdl szoid 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Kutatdsunk célja lokélisan elérehaladott rectum tumorban szenvedsd betegek esetében
meghatarozni a tumor progressziét, tumorvalaszt és talélést meghatarozé tényezéket a kezelés
eredményességének javitdsa céljabdl. A bevont betegeknél elemezziik a kezdeti klinikai
adatokat, a neoadjuvdns kemoradioterdpia (KRT) jellemzéit €s a tumor kezelésre adott
valaszat, valamint a mtéti és hisztopatoldgiai paramétereket. Célunk a betegség tovabbi
lefolyasanak, kimenetelének retrospektiv elemzése mellett a klinikai és immunhisztokémiai
prognosztikai, prediktiv faktorok meghatirozasa.

2. A Kutatds megszervezése és médszerei

Kutatdsunk retrospektiv jellegli vizsgalat. 2005-2014 kozott az SZTE-n diagnosztizalt,
kivizsgdlt (Gasztroenterologia, Radiologia) és kezelt (Onkoterapids Klinika), egységes
kezelési protokoll szerint neoadjuvans kemoradioterapidban részesiilt, majd az SZTE
Sebészeti klinikdn operélt, a Patolégiai Intézetben feldolgozott preoperativ biopszids és a
mutéti  specimennel rendelkezd kozel 600 beteg adatainak retrospektiv feldolgozasat
tervezziik egy kozos, a résztvevd szakmdk kutatatdsi szempontjait egylittesen figyelembe
vevO adatbazis létrehozasaval. Rogzitjiik a betegeknek és a tumornak a klinikai adatait,
valamint a patoldgiai intézetben tirolt mintik egyscges protokoll szerinti Ujrafestése és
immunhisztokémiai jellemzéinek ujboli értékelése torténik.
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A kutatasba Osszesen 400-600 kozotti, lokdlisan eldrehaladott rectum tumor miatt
neoadjuvans kemoradioterdpidban részesiilt, majd miitstt beteg keriil retrospektiv tton
bevonésra.

5. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jaroé vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek korének, az adatgytiijtés céljanak,
az adatkezelés idotartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szadméra
hozzaférheté modon torténé nyilvanossigra hozataldval, ha az egyénre szold tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat bérki, korldtozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszl.

Szeged, 2015.10.05.

Dr. Hideghéty Katalin Z
a kutatas koordinatora 1ntezetvezet6

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szam( EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskor(, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatdl és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétél.
Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen csetben a tajékoztatds az adatgyijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgytjtés céljdnak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdmara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjik kozoIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekti adatok nyilvanossagdrol sz6lo 1992, évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbit kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kitelezd
adatszolgdliatds esetén meg kell jeldini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
tényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljarol és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adaiokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati leheiBségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtdriénhet az adatgyiijtés tényének, az érinteitek kirének, az adatgyiijtés célidnak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhet8ségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon térténd
nyilvdnossdgra hozatalaval, ha az egyénre szol6 tdjékoztalds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jdarna.



