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SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Humén Orvosbioldgiai Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: L. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaro vizsgzilatok2 szamara’

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba léptets
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. II1. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jévahagyasa utn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szaméara kozzé teszi az itt megadott kozérdek(i adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatési protokoll cimével)
A Szegedi Tudomanyegyetem, Fogorvostudomanyi Kar, Szajsebészeti Tanszék és

jogelédje, a Szegedi Fogaszati és Szajsebészeti Klinika munkatarsai altal korabban
kezelt onkoldgiai betegek klinikai adatainak retrospektiv elemzése

A kérelem iktatasi szdma: 8 (( / Q0IS ~SATE

A kérelmezb neve, munkakore €s beosztasa:

Prof. Dr. Nagy Katalin dékén, tanszékvezetd egyetemi tanar,
Szegedi Tudomanyegyetem, Fogorvostudomanyi Kar, Sz4jsebészeti Tanszék

U A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

7 A 23/2002. (V. 9.) szamt EtiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaro vizsgadlat (interventional trial): fizikai beavatkozéassal jard orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockéazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
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
hatdlyos szovege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarol szol6 1995. évi XXXIIL. t6rvény, a szerzéi jogrél sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

A Szegedi Tudomanyegyetem, Fogorvostudomanyi Kar, Szajsebészeti Tanszék és
jogelddje, a Szegedi Fogaszati és Szajsebészeti Klinika munkatarsai altal korabban kezelt
onkologiai betegek klinikai adatainak retrospektiv elemzése

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A kutatast a Fogorvostudomanyi Kar munkatarsai végzik a sztomato-onkoldgiai
ellatdsban részesiilt, joindulatt, prekancerdzus vagy malignus elvaltozassal diagnosztizalt
betegek onkoldgiai kérlapjan (kodolt adatlap, 1. sz. melléklet) szereplé adatok anonim modon
torténd statisztikai feldolgozasaval.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Waranakulasuria S (2009). Global epidemiology of oral and oropharyngeal cancer.
Oral Oncol. 45, 309-316.

Dobrossy L. (2001). A szajiiregi daganatokepidemioldgiaja: a probléma jelentdsége.
Magy. Onkol. 45, 99-105.

Garavello W, Bertuccio P, Levi F, et al. (2010). The oral cancer epidemic in central
and eastern europe. Int. J. Cancer 127, 160-171.

Speight PM, Zakrzewska J, Downer MC (1992). Screening for oral cancer and
precancer. Eur. J. Cancer B Oral Oncol. 28B, 45-48.

Silverman JR (2001). Demographics and occurrence of oral and pharyngeal cancers. J.
Am, Dent. Assoc. 132, 75-115.

Braakhuis BJ, Visser O, Leemans CR (2009). Oral and oropharyngeal cancer in The
Netherlands between 1989 and 2006: increasing incidence, but not in young adults. Oral
Oncol. 45: e85-e89.

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora
A kutatds mintegy 10 000 vizsgalati alanyra terjed ki, férfiakra és nékre egyarant. A
vizsgalati alanyok 18 év feletti feln6ttek.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasira keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz6lo tajékoziatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM., rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol €s a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6z6ni.



esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak,
az adatkezelés iddtartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szaméara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossigra hozatalaval, ha az egyénre sz0l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A Szegedi Tudoményegyetem Fogorvostudomanyi Karanak munkatarsai adatgytijtést
kivannak végezni, melynek téméaja a Szegedi Tudomanyegyetem, Fogorvostudomanyi
Kar, Széjsebészeti Tanszék és jogelddje, a Szegedi Fogaszati és Szajsebészeti Klinika
munkatarsai altal kordbban kezelt onkoldgiai betegek klinikai adatainak retrospektiv,
visszamenoleges elemzése.

Az adatgytijés célja a szajlireg és a fej nyak régié daganataival kapcsolatos, a betegekrdl
vezetett kddolt adatlapokon rogzitett adatatok anonim maédon térténd statisztikai
feldolgozasa, a Délkelet Magyarorszagon eléforduld szdjiiregi illetve fej-nyaki

wor

rosszindulatt daganatok €s rakelz6 allapotok epidemiologiai vizsgalata.
A kutatas (adatkezelés) idétartama 1 év.

A kutatas eredményeit tudomanyos kézleményben mindenki szamara hozzaférhet6
mobdon kdzzétessziik.

A Személyes adatok védelmérdl és a kdzérdekii adatok nyilvanossagarol szolé 1992. évi LXIIL. torvény 6. §
(1) Az érintettel az adat felvétele elbtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kotelezd, Kotelezd
adatszolgdltards esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

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

(4) A tdjékoztatds — kiilénosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek kérének, az adatgyiijiés céljdnak, az
adatkezelés idbtartamdanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdaférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévdhagyas utdn az RKEB a kdzérdeki adatokat a honlapjan kozz¢é
teszi.

Szeged, 2015. aprilis ho 9. nap

tézetvezetd neve €s aldirdsa
Prof. Dr. Nagy Katalin

kérelmezd neve és alairdsa’
Prof. Dr. Nagy Katalin "

Prof. Dr. Nagy Katalin



