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A kutatdsi terv kozérdekii adatainak kivonata'

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkévetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kézvéleményt tdjékoztassik az Aaltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatasdnak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositésa.

A 2007. III. 10-t6]1 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatisat tartsa elsdleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekléd6 szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdek(i adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

Prognosztikus faktorok nyelécsé daganatokban

A kérelem iktatasi szama: j ZC 04T SUTE
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1. A kutatas célja

Szakdolgozat készités

" A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtaldlhato adatok kozérdekit nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V.9.) szamui EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozassal jaro vizsgadlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz6évege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999, évi
LXXVI. térvény.



Prognosztikus szdvettani faktorok keresése nyel6csédaganatokban.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

Adatbazis létrehozasa a Medsolution rendszer segitségével, majd az adatok elemzése
egyszerl statisztikai probakkal. A metszetek ujravizsgalasa, valamint digitalizalasa utan
szOvettani prognosztikai faktorok keresése (pl.: tumor budding, infiltrativ front
morfologiaja, stb.)

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

Jesinghaus, Moritz, et al. "A Novel Grading System Based on Tumor Budding and Cell Nest Size
Is a Strong Predictor of Patient Outcome in Esophageal Squamous Cell Carcinoma." The
American Journal of Surgical Pathology 41.8 (2017): 1112-1120.

4. A kutatisba bevonni kivint vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

Kb. 20 16, kozépkoru/idds férfi és nébetegek

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jiro vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamui EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisira keriil sor, a nyilvdnos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek kérének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés idOtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmara
hozzaférhetd modon t6rténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Retrospektiv vizsgalat, az adatok kozzétételével

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz¢é érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas

> A beavatkozéssal nem jéro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a térvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdméra hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl sz616 1992. évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kételezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
1ényrdl, igy kitlondsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra Jjogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatdasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tajékoztatds — kiilonbsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintetiek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon térténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kozzé
teszl.

Szeged, 2017. november hé 03. nap
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