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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok® szamara®

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptet
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatisok végzesérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t61 hatélyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelette]l médositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok 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 tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Myeloproliferativ betegségek retrospektiv és prospektiv adatgytijtésen alapuld vizsgalata

A kérelem iktatdsi szama: Q?UQ (2(/), 7

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Prof, Dr. Borbényi Zita egyetemi tanar
SZTE IL. sz. Belgyogyaszati Klinika és Kardiologiai Kézpont

Szeged, Koranyi fasor 6.

" A 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjén készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozdssal jarod orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatés, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal Jér

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

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

* A taldlméanyok szabadalmi oltalmérol szol6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999, évi
LXXVL. torvény.



1. A Kutatas célja

A malignus hematolégiai koérképek kezelésében, azon belill is elsésorban a
myeloproliferativ betegségekben nagy jelentdséggel birmak bizonyos szomatikus
mutaciok, mint JAK2, MPL, FIPIL1-PDGFRA. Kutatidsunk célja ezen eltérések
patognomikai szerepének, prognosztikus jelentéségének tanulmanyozésa .

Fontos, hogy ezeknek az eltéréseknek a vizsgélata a mindennapi diagnosztika része
lehessen. A tervezett kutatds célja emellett az is, hogy a mutacios vizsgalatok mellett
részletesen tanulméanyozasra keriiljenek a myeloproliferativ betegségek lefolyasara
vonatkoz6 prognosztikai adatok, a mar jelenleg is ismert és hasznalt klinikai,
hisztopatholégiai, molekuléris jellemzék Osszefliggése a klinikum kiilénbszs, eddig
kevéssé vizsgalt aspektusai szempontjabol is.

A kutatds sordn szoros egyiittm{ikdés kiépitése is fontos a myeloproliferativ betegek
cllatisaban fontos additiv szerepet jatszd tarsszakmakkal: példaul neuroldgia,
kardioldgia, bérgydgyaszat, radiolégia, és nogyogyaszat. Mivel a gyakori
myeloproliferativ korképek vizsgalata mellett a kutatds a ritka myeloproliferativ
betegségekre is irdnyul (mastocytosis, hipereosinophil szindéma), a valtozé
szervérintettség okan a tarsszakmdkkal val6 szoros egyiittmiiksdés kiépitése sziikséges.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

A kutatdsban a 8 résztvevé és iranyité a SZTE II. sz Belgydgyaszati Klinika és
Kardiol6giai K6zpont Hematologiai osztalya , mely mint regiondlis centrum latja el a dél-
alfoldi régi6 haematologiai betegeit. A vizsgélat els6sorban az 1999 6ta a centrum altal
¢szlelt myeloproliferativ betegek kérére iranyul. A betegek klinikai adatait gytijtik dssze
retrospektiv modon az egyetemi informatikai rendszerbél (MedSolbol), koérlapokbdl, és
egyéb, diagnézist thmogatd kiegészitd, megerdsits vizsgélatok leleteibdl, kialakitva az
essentialis thrombocytosis, polycytaemia vera, myelofibrosis, szisztémds- és cutan
mastocytosis, hypereosinophil szindréma, és a ritka kiilonleges, esetek betegcsoportjat. A
betegektdl korabban mar diagnosztikai célbél vett szérum mintikat vizsgélja tovabb a
kutatds molekuldris modszerekkel. A ritka, tobbszoros szervérintettséggel  jarod
betegségcsoportban  (mastocytosis, hipereosinophil szindréma) prospektiv médon a
betegek rutin kovetése és gondozdsa sordn keletkezd klinikai adatokat Osszesitik és
elemzik. A kutatds céljabol plusz vizsgalat nem torténik.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

A kutatasba a 1999 6ta észlelt,18 évnél idésebb nbi és férfi myeloproliferativ betegség
miatt észlelt, kezelt és gondozott betegek keriilnek be, kb. 700 £5.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (vV.9)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célt adatkezelés
esetén — megtdriénhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartaménak és az adatok megismerhetségének mindenki szaméra
hozzaférheté modon térténd nyilvanossigra hozataldval, ha az egyénre szold tajékoztatis
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Adatgylijtés célja és érintettek kore 1d. 1. és 4.pont.
Adatgytijtés idétartama: 2012.december - 2014. december

SA beavatkozéssal nem jérd, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EtM. rendelet 20/Q. §-a alapjdn el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatdsatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozdsaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zolni.

A Személyes adatok védelmérél és a kizérdekii adatok nyilvanossagardl sz616 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elditt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kitelezd. Kételezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld Jjogszabalyt is.

(2) Az érinteitet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és Jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adaigyiijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyijjtés céljanak, az
adatkezelés id6tartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szémdra hozzdférhet§ modon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.
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Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
cérdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévéhagyds utén az RKEB a kdzérdeki adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2000 . ... C(Q@/M"—/ho s &k nap

intézményvezetd neve és aldirisa



