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A Kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'

beavatkozassal jaré vizsgzilatok2 szimara’

A Kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovd szellemi javakat Magyarorszdgon t6bb torveény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz616 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatésa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatair6l. A
kdzvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjénak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvett emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TIL. 10-t8! hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelette] médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhato adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotsok oltalménak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajekoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjén
minden érdeklddd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

A PD1 gatlé kezelésre rosszul valaszol6 és jol valaszolé nem -kissejtes
tiidokarcinémas betegek immunfenotipizalasa

A kérelem iktatasi szama: /{ 65 / 048 -SLTE

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Szalontai Klara
Foorvos

' A 23/2002. (V. 9.) szam@ EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekii nyilvédnos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem elbtt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas ¢s
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL térveény, a szerzBi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI torvény.



1. A kutatas célja

A PD1 gétl6 kezelésre rosszul és jol vélaszol6 betegek immunfenotipusanak az
Osszehasonlitasa, a kezelés kimenetelét prediktalé marker azonositasa, a kezelés
hatasfokéanak felmérése.

2. A kutatias megszervezése és médszerei

Az archivalt paraffinba dgyazott szvetmintakon immunhisztokémia végzése. A
betegektol 10 ml vér vétele. A levett vérbdl plazma és periférias mononukleéris sejtek
izolalasa. A sejteken immunfestést kovetden dramlési citometrids és egysejt témeg
citometrias vizsgalat. Retrospektiv adatfeldolgozas.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. Brahmer J., Reckamp KL., Baas P. és mtsai. Nivolumab versus Docetaxel in Advanced
Squamous-Cell Non-Small-Cell Lung Cancer. N Engl ] Med 2015; 373: 123-135.

2. Borghaei H., Paz-Ares L., Horn L. és mtsai. Nivolumab versus Docetaxel in Advanced
Nonsquamous Non-Small-Cell Lung Cancer. N Engl ] Med 2015; 373: 1627-1639.

3. Borghaei H., Brahmer J., Horn L. és mtsai. Mivolumab versus Docetaxel in Patients with
Advanced NSCLC Checkmate 017/057 2-year update and Exploratory Cytokine Profile Analysis.
ASCO 2016; 9025

4. Feys T. Nivolumab improves survival in non-squamous NSCLC. Belgian J Med Oncol 2015 9:
212-214.

5. Sundar R., Cho B-C., Brahmer JR., Soo RA. Nivolumab in NSCLC: latest evidence and clinical
potential. Ther Adv Med Oncol 2015; 7(2): 85-96.

4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgilati alanyok szima, illetve kére, neme, életkora

A PD1 gatl6 kezelésben részesiild betegek korrajzi adatai alapjan 30 betegen retrospektiv
és koveto vizsgalat.

5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiM rendelet 20/Q. §-#nak alkalmazasdra keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos célii adatkezelés

> A beavatkozéssal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatds.
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamii EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskoru, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvOképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatdl és a beleegyezé nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak é&s az adatok
megismerhetSségének mindenki szamara hozzaférhetd médon torténé nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozoIni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdeki adatok nyilvanossagarél szolé 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kételezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelslni az adatkezelést elrendeld jogszabdiyt is.



esetén — megtdrténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idStartaménak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szdmdra
hozzaférhetd médon torténd nyilvanossigra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
crdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utén az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kézzé
teszi. :

Szeged, 2018. 06.08.

---------------------------------

intézményvezetd neve és alairadas *

,

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljdrdl és Jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra Jogosult
személyérdl, az adatkezelés idbtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. 4 tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adarkezeléssel kapcsolatos Jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatésokat is) céli
adatkezelés esetén — megtérténhet az adatgyidjtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljénak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténs
nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jdrna.



