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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozdssal nem jaré vizsgalatok® szamara®

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt ado Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkévetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatisdnak célja: az etikai bizottsig munkajénak nyilvdnosséga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1. 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket bérki korldtozas nélkil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvdnos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot, A
kozvélemény €s az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa elsGdleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jévahagyésa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekdl adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kéz6ljon!

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

Hypofizis betegek retrospektiv vizsgdlata a dél-alfoldi régioban
A kérelem iktatasi szama: 7
A5 LASSTE

A kérelmez6 neve, munkakore és'beosztasa:

Dr. Magony Sandor, klinikai féorvos; I.sz.Belgydgyaszati Klinika 6720 Szeged, Koranyi
fasor 8-10. Endokrinoldgiai-Diabetologiai Osztaly Telefonszam: +36 62 342-210, Fax: +36
62 545-211.

" A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekl nyilvinos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvénossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem eléit tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozdssal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

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

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmaré] szol6 1995, évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol szo16 1999. évi
LXXVL torvény.



1. A kutatas célja

A dél alfoldi régidban az SZTE 1.sz.Belklinikan hipofizis adenoma miatt kezelt betegek
retrospektiv vizsgalata. A betegek korelézményébdl elérhetd hormondlis valtozasok,
mtétre keriilt betegek miitét tipusadnak regisztralasa, valamint az adenoma
immunhisztokémiai tipusanak r6gzitése. Mindezen adatok figyelembe vételével egy
Osszesitett adatbazist kivanunk létrehozni, melyb6l azt a konzekvencidkat kivanjuk
levonni, hogy hogyan korreldl az adenoma tipusa/miitéti eljaras/gydgyszeres terapia
tipusa a recidivak szaméval. Eredményeink esetlegesen 0 klinikai kisérletek, terapias
eljarasok hatékonysaganak teszteléséhez is jo alapot nyujthatnak.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Az SZTE Lsz. Belgybégyaszati Klinikdn regisztralt hipofizis adenoma ill. térfoglald
folyamat miatt kezelt és utankdvetett betegpopulacio képezi a vizsgalt csoportot.

Jelen engedélykérelem a 248/2017-SZTE szamu engedélynek a hosszabbitasat
kérelmezi.

A betegek klinikai panaszaik alapjan els6dlegesen az endokrinolégia szakrendelésen
kertilnek felvételre, ahol hormon/rutin vérkép/képalkoté (elsésorban sella MRI)
eredmények tiikrében bevalasztasra keriilnek. A vizsgélati eredmények tiikrében a
betegek gyogyszeres kezelésben részesiilnek, vagy az SZTE AOK Idegsebészeti
Klinikan transsphenoidélis miitét keretein beliil a sella turcicaban 1év6 térfoglald terime
eltavolitasra keriil, melybél szévettani/immunhisztokémiai médszerrel a SZTE AOK
Patolégia hatdrozza meg a pontos daganat tipust. A beteg MedSol anamnézisében
fellelhetd adatokbdl retrospektiven keressiik vissza a 1) hormonalis eltéréseket; 2)
daganat tipusat 3) beteg nemére/¢letkorara vonatkozo adatokat.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

Kutatdsi témank alapjanak a WHO guidline-t, az eurépai endokrinolégia tarsasag
guidline-t vessziik alapul, figyelembe véve a legtjabb kutatdsi eredményeket bemutato,
nemzetkdzi szakirodalomban megjelent publikaciokat is.

1. European Society of Endocrinology Clinical Practice Guidelines for the
management of aggressive pituitary tumours and carcinomas. Eur J Endocrinol.
2018 Jan;178(1):G1-G24. doi: 10.1530/EJE-17-0796.

2. Overview of the 2017 WHO Classification of Pituitary Tumors.Endocr Pathol.
2017 Sep;28(3):228-243

3. Overview of the 2017 WHO Classification of Pituitary Tumors. Brain Tumor
Pathol. 2018 Apr;35(2):51-56

4. Transsphenoidal Surgery for Pituitary Tumors and Other Sellar Masses. Vet Clin
North Am Small Anim Pract. 2018 Jan;48(1):129-151.



4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kire, neme, életkora

Betegvizsgalatba kizérolag hipofizis adenomaval/térfoglalé folyamat miatt gondozott
(évi 30-50 beteg) minden 18. életévét betdltott férfi és néi betegek keriilnek
bevalogatasra.

5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EuM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasdra keriil sor, a nyilvianos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomaényos c€li adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idétartaménak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossigra hozataldval, ha az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Az adatokhoz csak a kutatasban résztvevok férhetnek hozzd, masnak nem szolgaltatjuk
ki. Az adatokat jelszéval védett szamitogépben taroljuk. Kijelentem, hogy az
adatkezelésre vonatkozé adatvédelmi szabalyokat, melyek 2016/679/EU szadmon
megsziiletett az EU Altalanos Adatvédelmi Rendeletében (General Data Protection
Regulation, GDPR) leirtaknak megfelel6en jarunk el.

1. GDPR Az Eurodpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/679 rendelete= EU
Adatvédelmi Rendelet ( 9. cikk a kiilonleges adatok kezelésérél ;13-14. cikk az
- el6zetes adatvédelmi tajékoztatas pontosan milyen adatokat kell tartalmazzon)

2. 1997. évi XLVIL térvény (Adatvédelem)n

Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddo személyes adatok kezelésérdl és
védelmérodl szo6lé (II. fejezet 20.§. tudoményos kutats céljabél térténd
adatkezelés)

3. 2011. évi CXIL torvény (Adatvédelem)

Az inform4cios onrendelkezési jogrol és az informdacidszabadsagrol.

S A beavatkozdssal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgéalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamti EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskoru, cselekvképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a térvényes képviseld tajékoztatisatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelés idGtartamdnak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdmara hozzaférhet mdédon torténd nyilvanossigra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol szol6 1992. évi LXITIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elditt kizolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezd, Kotelez§
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 céljdrdl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés id6tartamdrdl, illetve arvél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisatikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtirténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijiés céljdnak, az
adatkezelés id6tartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l0 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jdrna.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozds nélkil megismerheti.

Tudoméasul veszem, hogy jovahagyés utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozze
teszi.

Szeged, 2019. 08. h6 26 nap
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