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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’
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beavatkozadssal nem jard vizsgalatok” szamara

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba lépteté
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl sz6ld miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kézvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tajékoztatasdnak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanosséga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8l hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EtiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatédsi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor$ t4jékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovdhagydsa utdn, az etikai bizottsag a sajét honlapjan
minden érdekl6d6 szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne koz6ljon!

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

Csontattétes prosztata daganatos betegek alpharadin terdpidjanak retrospektiv
elemzése

A kérelem iktatasi szama: /{ ok / RO{G-SATE

A kérelmezd neve, munkakore €s beosztasa: Dr. Maraz Aniké PhD egyetemi adjunktus,
klinikai onkologus, sugérterapias €s klinikai farmakolégus szakorvos

' A 23/2002. (V. 9.) szami EtiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitseék el ezt az adatiapot.

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

g.) beavatkozassal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomdnyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatés, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

* A talalményok szabadalmi oltalmarél szolo 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatis célja

Csontattétes prosztata daganatos betegeknél alkalmazott alpharadin (Xofigo) terapia
eredményességének, toxicitasi profiljanak illetve a terapiabdl kiilénésen jol, valamint
egyaltalan nem profital6 betegcsoportok jellemzdinek elemzése a valds klinikai gyakorlatban.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Retrospektiv adatgytjtés.

A célzott betegpopulacio attétes prosztata daganatos betegek, akiknél alpharadin
terapia indult 2014. jalius 31 —2016. augusztus 1 k6z6tt. A betegek adatainak pontos
felkereséséhez - szigortan az adatvédelmi szabalyok betartasaval - szamitégépes adatgyiijtés
€s korlap elemzés torténik. Ezt kovetben az adatok anonim modon keriilnek tovabbi
elemzésre és feldolgozasra. A feldolgozas helyszine a Szegedi Tudomanyegyetem
Onkoterapias Klinikaja. Toxicitast NCI CTCAE 4.0 szerint értékeljiikk. ~ Statisztikai elemzést
a 20.0 Windows verziéju SPSS rendszerrel (SPSS Inc., Chicago, IL, USA) terveziink.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. Xofigo EMEA alkalmazasi el6iras:
http://www.ema.europa.eu/docs/hu HU/document library/EPAR -
_Product_Information/human/002653/WC500156172.pdf

2. Parker C, Gillessen S, Heidenreich A et al. Cancer of the prostate: ESMO Clinical
Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. Annals of Oncology 26:69-77,
2015.

3. Parker C, Nilsson S, Heinrich D, et al. Alpha Emitter Radium-223 and Survival in
Metastatic Prostate Cancer N Engl J Med 369:213-223, 2013.

4. Vogelzang NJ, Coleman RE, Michalski JM, et al. Hematologic Safety of Radium-223
Dichloride: Baseline Prognostic Factors Associated With Myelosuppression in the
ALSYMPCA Trial Clinical Genitourinary Cancer 2016.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

Vizsgalati alanyok kore, szama: Csontattétes prosztata daganatos betegek, akiknél
alpharadin kezelés indult 2014. julius 31 — 2016. augusztus 1 kozott, kb. 20-25 £6.

Fletkoruk, nemiik: 18 év feletti férfiak

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanes adatvédelmi



tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilosnosen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartaméanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamara
hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szold tajékoztats
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utdn az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teszi.

Prof. Dr. Habﬂ Kahan Zsuzsanna
intézetvezetd neve és alairasa
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> A beavatkozssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskori, cselekvdképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idotartaméanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdméara hozzaférheté mddon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjik kozoni.

A Személyes adatok védelmérodl és a kozérdekil adatok nyilvanossagarél sz6l6 1992, évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdliatds onkéntes vagy kotelezd, Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni 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 jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztaidsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati leheiGségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilbnosen statisztikai vagy tudomdanyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célil
adatkezelés esetén — megtirténhet az adaigyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljdnak, az
adatkezelés idStartamadnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szol6 tajékoztatds leheterlen vagy ardnytalan koliséggel jdrna.



